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PEIIEHUE
HA EBPOIIEMCKUSA IIAPJTAMEHT Y HA CBBETA

oT

3a CEpPHO3HUTE TPAHCTPAHUYHHM 3aIJIAXH 32 3IPaBeTO

M 3a oTMaHAa Ha Pemrenue Ne 2119/98/EO

(Tekcr ot 3HaueHue 3a EUII)

EBPOITEMCKUAT ITAPJIAMEHT U CHbBETHT HA EBPOITEMCKUS CBHIO3,

KaTo B3exa npeasuj JJoroBopa 3a ¢yHKIHOHMpaHETO HA EBporneiicKus chio3, U MO-CIeUarTHO

e 168, maparpad 5 ot Hero,

KaTo B3exa MpeaBH/I MpeaioxeHneTo Ha EBponeiickara komucus,

CJIe]] IpelaBaHe Ha MPOEKTa 3a 3aKOHOATEIICH aKT Ha HAIIMOHATHHUTE TIApJIAMEHTH,

KaToO B3€Xa MPEIBUJ CTAHOBUILETO HA EBPONENCKUS HKOHOMUYECKU U COLMAJICH KOMI/ITCTI,
cien KoHcyaTanus ¢ KomuTera Ha peruoHure,

B CHOTBETCTBHE C OOMKHOBEHATA 3aKOHOJATEIHA npouezxypaz,

OB C 181, 21.6.2012 r., ctp. 160.
[Mo3unus Ha EBponeiickust napaament ot 3 toim 2011 r. (Bce omie HenmyOiuKyBaHa B
Odunmanen BecTHHK) U penieHrne Ha CbBeTa OT ...
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KaTo uMart npeaBui, 4c:

(1

2

3)

B unen 168 ot [loroBopa 3a ¢pynkuuonupaneto Ha EBponetickus cpro3 (JIDPEC) ce
M0COYBa, Hapell C APYroTo, Ye MpU pa3padOTBAHETO U U3ITBIHEHUETO HAa BCUYKH TOJTUTHKH
u neriHocty Ha Chro3a TpsIOBa J1a ce OCUTYpsIBa BUCOKO PaBHUIIE Ha 3aKpuia Ha
YOBEIIKOTO 3/[paBe. B MOcoUYeHHs WieH ChIo Taka ce MpeIBUKIA, Ye IEHCTBUATA Ha
Cpro3a JOIBIBAT HAIMOHAIHHUTE TTOJIMTHKY M BKIIIOYBAT MOHUTOPHHT, PAHHO
npeaynpexaeHue u 6opda cbC CepUO3HUTE TPAHCTPAHHYHHM 3aIUIaXH 3a 3[PaBETO, KAKTO U
4C ABbPrKaBUTC YJICHKH, BbB BPb3Ka C KOMHCHHTa, KOOpAUHHPAT MMOMEKAY CU CBOUTC
MIOJIUTHKH U TIPOTPaMU B 00JIaCTHTE, 0OXBaHATH OT jAeicTBHUATa HAa Chlo3a B 00jacTTa Ha

00IIIeCTBEHOTO 3/paBe.

Cowraacno Pemenne Ne 2119/98/EO na EBponeiickus mapiaMeHT U Ha Cwaera’ Gemre
Ch3/1aJIecHa MpeXka 3a eMUIEMUOIOTHYEH HA30p U KOHTPOJ Ha 3apa3HUTE O0JIECTH B
O6mHoctTa. OnUTHT, NPUAOOUT MPU U3IIBIHEHUETO HA TOBA pEIICHNE, TIOTBBPKIaBa, ue
KOOpAHHUpaHuTe JeiicTBus Ha Chl03a 0 OTHOLIEHHE HA MOHUTOPUHTIA, PAHHOTO
npenynpexxaeHue u 6opodata ¢ Te3u 3ariaxu JONPUHACAT 32 3allluTaTa U NoA00psBaHETO
Ha YOBeIKOTO 3apase. [Ipu Bce ToBa peauna cboutrs B Chio3a U B MEXKIyHAPOICH TUIaH

Ipe3 NOCICAHOTO ACCCTUIICTHUEC HAJlarat IperJjicq Ha IpaBHATa paMKa.

OcBeH 3apa3HuTe 00JECTH peauna APYT U3TOYHUIN HA OMTACHOCT 3a 3/[PaBeTo, I0-
CTIELIMATTHO CBBP3aHU C IPYT OMOJIOTWYHU areHTH, XUMUYHH areHTH WIIH €KOJIOTHYHH
CHOUTHS, BKIIOUUTEIIHO OMIACHOCTH, CBhP3aHH C M3MEHEHUETO Ha KIIMMara, Ouxa MOoriiu
MOpaJy CBOS Mamal MM TEKECT J1a 3aCTpallaT 3ApaBeTo Ha rpakaanuTe B neius Cpro3s,
Jla HapylIaT HopMaiHaTa paboTa Ha CEKTOPH € PEeIIaBallo 3HaueHHE 3a 0OIIECTBOTO U
MKOHOMUKATA U JIa MOBIUSAT OTPULIATEIHO BHPXY KalaliTeTa 3a pearupaHe Ha OTIACITHHUTE
nbpkaBu uieHkH. [Topanu ToBa mpaBHaTa paMka, ycraHoBeHa ¢ Pemenue Ne 2119/98/EO,
crezBa 1a ObJie pa3IIupeHa, 3a 1a 00XBaHe IPYTH 3aIlIaxy U JIa OCUTYPHU IO-ITHPOK

KOOPJIMHHUPAH MOJIX0/] 0 OTHOIICHHE Ha 3jpaBHAaTa CUTYPHOCT Ha paBHUILETO Ha Chio3a.

1

OB L 268, 3.10.1998 r., cTp. 1.

PE-CONS 29/13 DG/gs 2

DGB 4 BG



4)

)

(6)

Basxna postst mpu KOOpAWHANUATA HA IMTOCJICTHUTE KpH3H, 3acerHaimu Chro3a, UMaIie
HedopMaHa rpymna, CbCTaBeHa OT MPEICTaBUTENN HAa BUCOKO PaBHUILE HA AbP)KaBUTE
4YJIeHKH U HapuuyaHa KomuTeT 3a 31paBHa CUTYpPHOCT, Ch3/1a/IcHa Bh3 OCHOBA Ha
3aKJIIOYCHUATA Ha mpeacenaTesnictBoTo ot 15 noemBpu 2001 1. 0THOCHO OMOTEpOpU3MA.
Heob6xomumo e Ha Ta3u rpyna aa 0bje najaeH opuimaieH cTaTyC 1 Ja M C€ Bb3JIOKH SICHO
orpezesieHa poid, 3a Ja ce u3derne QyOaupaHeTo ¢ ApyTu CTpykTypu Ha Chio3a,

OTTOBapsIIH 3a YIIPABJICHHUETO HA PUCKA.

C Pernament (EO) Ne 851/2004 na EBporneiickus mapnament u Ha ChBeTa oT 21 anpun
2004 r. 3a cp3aBaHe Ha EBponeiicku HEHTHP 3a NPOPHUIIAKTUKA U KOHTPOJI BbPXY
3a6onaBanusTa’ (ECDC) na ECDC 6e npenoctaBeH MaHaat, o0XBaali Haa30pa,
OTKPHMBAHETO U OIEHKATa Ha pPUCKa MO OTHOIIECHHUE Ha 3aIllaXy 3a YOBEIIKOTO 3/IpaBe OT
3apa3Hu 0oJjiecTu U orHuina ¢ HemssecteH npousxoa. ECDC nocrenenHo moe
eMHUIEMUOJIOTHYHHS HAA30p Ha 3apa3HuTe OOJIECTH U YIPABICHUETO HA CHCTEMaTa 3a
panHo npenynpexaenue u pearupane (CPIIP) ot mpexaTa Ha OOmHOCTTa, Ch3/1a/ICHA C
Pemenne Ne 2119/98/EO. Te3u npomenu He ca oTpazeHu B Pemenne Ne 2119/98/EO, Twit

Karto To Oemre npuero npenu cb3naBaHero Ha ECDC.

C Mexnaynapoauute 3apaBuu mpasuia (2005 r.) (M3II), mpueTtu ot neraecet U ocMara
CaetoBHa 31paBHa acamOiies Ha 23 mait 2005 1., ce 3aCHIi KOOPAMHAITUATA MEXKITY
IbpKaBUTE, WwieHyBamy B CBeToBHaTa 31paBHa opranuzanus (C30), cpen kouTo ca
BCHYKH JbpKaBU — WieHKU Ha Cbr03a, O OTHOIICHUE Ha TOTOBHOCTTA U PEaKLUsTa pU
M3BBHPEIHM CUTYallUU C MEXIYHAPOJIHO 3HAYCHHE, CBbP3aHH C OOIIECTBEHOTO 3/ipaBe. B
3aK0HO1aTeNcTBOTO Ha ChIo3a clieqiBa 1a ObJie OTpa3eHO TOBA OOCTOATEIICTBO,
BKJIFOUUTEIIHO KOMIUTEKCHUAT noaxo Ha C30 3a ,,BCHYKU PUCKOBE , KOUTO 00OXBara

BCHUYKH BUJOBEC 3aIllIaXu oe3 OTJIC Ha IMPOU3X0oJa UM.

1

OB L 142, 30.4.2004 r., cTp. 1

PE-CONS 29/13 DG/gs 3

DGB 4 BG



(7 Hacrosiioro pemienne cinensa na ce npuiiara, 0e3 1a ce 3acsrar Ipyra oOBbp3BaIin
MEpPKH, KOUTO C€ OTHACST J0 KOHKPETHH JCHHOCTH WIIK C KOUTO CE€ yCTAHOBSIBAT
CTaHJAPTH 32 KAYECTBO M OE30MACHOCT HA ONPEICIICHN CTOKHU H CE TMPEIBHKIAT
CIELIMAJIHU 3abIDKEHHS U UHCTPYMEHTH 32 MOHUTOPUHT, PAHHO IIPEAYIPEKICHUE U
0opba ¢ KOHKPETHHU 3aIlJIaXH C TPAHCTPaHWYCH Xapaktep. Te3u MepKu BKIIIOYBAT T10-
CTEIMAITHO ChOTBETHOTO 3aKOHOATEICTBO Ha ChI03a OTHOCHO OOIINTE CBBP3aHU ChC
CUT'ypHOCTTA MPOOJIeMH B 00J1acTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBe, OTHACAIIH CE JI0 CTOKH KaTo
(bapMareBTHYHH NPOAYKTH, METUIIMHCKA U3CTUS U XpaHH, KaKTO U U3JIaraHeTo Ha

WOHU3HPAIIO JIbYCHHE.

(8) 3amuTaTa Ha YOBEUIKOTO 3[IpaBe € BhIIPOC C MHOXKECTBO U3MEPEHUS U € OT 3HaYCHUE 3a
peauua noJUTUKH U ieHocTy Ha Chro3a. C 1en ocurypsiBaHe Ha BUCOKO PABHUIIE HA
3aliTa Ha YOBEUIKOTO 3/IpaBe U M30srBaHe Ha MPUIIOKPUBAHE HA ICHHOCTHUTE, TyOaupaHe
NI KOH(i)J'II/IKT Ha I[CflCTBI/I?[TEl KOMI/ICI/IHTa, BBB Bpb3Ka C ABPIKABUTEC YICHKHU, CJIICABA Ja
rapaHTupa KoopJauHaIusITa 1 oOMeHa Ha MH(pOopMaLHs MEXKIY MEXaHU3MHUTE U
CTPYKTYpUTE, Ch3/IaJICHH B ChOTBETCTBHE C HACTOSAIIOTO PEIICHHE, U IPYTH MEXaHU3MHU U
CTPYKTYpH, Ch37aZIcH! Ha paBHHILETO Ha Chio3a U chriaacHo JloroBopa 3a ch3/laBaHe HA
EBponeiickara 001mHOCT 32 aToMHa eHeprus (HapudaH no-goiy "{oroBopst 3a EBpatom"),
YUUTO AEMHOCTH UMAT OTHOIIEHHE KbM IUIAHUPAHETO Ha peXrMa Ha TOTOBHOCT U
peakiusi, MOHUTOPUHTA, PAHHOTO MpeaynpexaeHue u 6opdbara cbc CEPUO3HUTE
TpaHCTPAHUYHHU 3aIUIaxu 3a 37pasero. [lo-cnennanno Komucusirta cieasa 1a ocurypu
chOMpaHEeTO Ha CHOTBETHATA HH(MOPMAIIUS OT PA3TMYHUTE CHCTEMH 332 OBP30
CUTHaJM3upaHe U uHGOpMUpaHe, ChIECTBYBAIIN Ha paBHUIETO HA ChI03a U CHIIACHO
JloroBopa 3a EBpaTom, u 3a ch00IIIaBaHETO M HA ABP>KABUTE WICHKH MMOCPEICTBOM

(CPIIP).
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9) [Tpu u3BBHpPEHN OOCTOATENICTBA CH3JAICHUTE C HACTOAMIOTO PEIICHHE CTPYKTYPH 32
KOOp/MHUPaHE Ha PEaKLIMUTE HAa CEPUO3HU TPAHCTPAHWYHHU 3aIUIaxH 3a 3/[paBETO CleBa
na ObJIaT Ha pasNoIo’KEHUE Ha IbpXKaBUTe WieHKH U KomucusTa 1 B cilydauTe, Ipu KOUTO
3ariaxaTa He 1ormajia B 00XBaTa Ha HACTOSIIOTO PEIICHHE U B KOUTO € Bb3MOKHO MEPKUTE
C OrJie/T Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe, MpeanpueTn 3a 6opOa ¢ Ta3u 3ariaxa, ja ca
HEIOCTAaThUHU 32 OCUTYPSIBAHETO Ha BUCOKO PAaBHUILIE HA 3all[UTa HA YOBELIKOTO 3/IpaBe.
JIbpkaBUTE WIEHKH, BbB Bpb3Ka ¢ Komucusra, cienBa 1a KOOpAMHUPAT peakiusTa B
pamkute Ha Komurera 3a 3qpaBHa curypHoct (K3C), ch3naneH ¢ HacCTOAIOTO peLIeHKE, B
TSICHO ChTPYAHHUYECTBO, KOraTO TOBA € YMECTHO, C APYTU CTPYKTYpPH, Ch3Aa/ICHU Ha
paBHuneTo Ha Chro3a u chriiacHo Jlorosopa 3a EBpatom ¢ 11e1 MOHUTOPHHT, PAHHO

peaynpekacHue uim 0opda ¢ TakMBa 3arlIaxu.

(10) [TnmanupaneTo Ha pekuMa Ha TOTOBHOCT M PEAKIIHS € ChIIECTBEH €JIEMEHT 3a e(PeKTHUBHUS
MOHHUTOPHHT, PAaHHOTO MpeayNpexaeHue U 0opbdaTa cbC CEpUO3HUTE TPAHCTPAHUYHU
3aIIaxy 3a 3/paBeTo. ToBa IUIaHUpaHe cie/iBa Aa BKIOYBA [0-CHEIMATHO MOAXO0IAIIA
TOTOBHOCT Ha CEKTOPU C pellaBalllo 3HaYeHHE 3a OOIIECTBOTO KATO EHEPreTHKa,
TPAHCIOPT, KOMYHUKAIMK WM TPAKIAHCKA 3alUTa, Pa3YUTalIU B KPUTUYHA CUTYyallHsl Ha
no0paTa MoAroTOBKAa Ha CUCTEMUTE 3a OOIECTBEHO 3paBEOIa3BaHe, KOUTO OT CBOS
CTpaHa CBhILO 3aBUCAT OT AEHHOCTTA HA T€3U CEKTOPH U OT MOAIbPKAHETO HA OCHOBHUTE
YCIYTH Ha NOAXOJAIIO paBHUILE. B cioydail Ha cepro3Ha TpaHCTpaHUYHA 3a1ulaxa 3a
3[IpaBeTO, NPUYMHEHA OT 300HO3HA MH(EKIINS, € BaXKHO /1a C€ OCUTYpH ONlepaTHBHATA
CHBMECTHUMOCT MEX]y CEKTOPA Ha 3paBEOIa3BaHETO U BETEPUHAPHUS CEKTOP IO

OTHOIICHHE Ha INNTaHUPAHETO HAa PEKHMMaA Ha TOTOBHOCT U pCaKIUs.
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TpaHcrpaHnYHHTE 3aM1aXy 3a 3/IpaBETO YECTO Ca CBbP3aHU C MATOI€HHU areHTH, KOUTO
MoraT Jia ce IpeAaBaT Mexay Xxopata. Tbii kKaTo moJ00HO IpeaBaHe He MOXKe /1a Oble
HaI'bJIHO MPEAOTBPATEHO, OOLIUTE XUTMEHHN MEPKU MOT'aT a UMaT Ba)KHO 3HaUY€HHE, KaTo
HaMaJIsiBaT CKOPOCTTA U CTENIEHTA Ha pa3lpOCTPaHEHHUE HA areHTa, KaTo 110 TO3U HauMH Ce
HaMaJIsiBa O0IIMAT pUcK. Te3u Mepku OMxa MOIJIM Jja BKIIOYBAT HH(OPMALIHS OTHOCHO
N00pUTE XUTMEHHU IPAKTUKH, KaTO €(PEKTUBHOTO U3MHUBAHE U MOCYIIaBaHE HA PBLETE,
Ha OOIECTBEHN MecTa M Ha pabOTHOTO MSCTO, KaTo CJIe/iBa Ja ce B3eMaT NpeBUI U

chlllecTByBaluTe npenopbku Ha C30.

C MB3II ot 1ppkaBUTE YJIEHKU BEYE CE€ M3MCKBA J1a U3TPAJAT, YKPEIAT U MOAIbPKAT
KaraiyreTa CH 3a OTKpHUBAHE, OLIEHKA, OTIOBECTSIBAHE U pearupane Npu U3BbHPEIHU
CUTYyAIMH C MEXJTyHapOTHO 3HAYCHHUE, CBBP3aHU C 00IIECTBEHOTO 3/1paBe. HeoOxomumu ca
KOHCYJITallMX € LCJI KOOpAUHAIHUA MCKAY ABPIKABUTE YIICHKH, 3a 1a CC HACbpUaBa
OorncpaTuBHATa CbBMECCTUMOCT MCKAY HAITMOHAJTHOTO IIJIAaHUPAHE Ha PEKUMa Ha TOTOBHOCT
C OTJIe/T Ha MEXTyHAPOTHUTE CTAHIAPTH, KaTO C€ 3a4NTa KOMIETEHTHOCTTA Ha IbPKABUTE
YJICHKH J1a OPraHU3UPaT CBOUTE CUCTEMH 3a 37paBeora3Bane. /[ bpyKaBUTe WICHKH CJIe/IBa
PECAOBHO Ja NPCAOCTABAT HA Komucusra I/IHq)OpMaI_[I/I}I 34 AKTYaJIHOTO CbCTOSTHUC Ha
INIAaHUPAHECTO HAa PCIKHMMA HAa TOTOBHOCT U pCaKIUs HAa HAIIMOHAJIHO paBHUIIIC.
[IpenocraBsiHaTa OT ABPKABUTE WICHKH HH(POPMAIUS clie/iBa 1a BKIIOYBA €IIEMEHTHTE,
KOUTO IbPKABUTE YJICHKH ca 3aJAbbKeHu Aa chobmiaBaT Ha C30 B pamkute Ha M3II. Ilo-
cri€uaiHo, I/IH(i)OpMaI_II/IHTa cjaeaBa ga 06XBaH_Ia TPAHCTPAHUYIHOTO U3MCPCHUC HA
TUTAHUPAHETO Ha pekMMa Ha TOTOBHOCT M peakiust. Komucusirta cnenBa ga 00001aBa
norydeHata nHGopMaIus 1 Aa npeanpruemMa HeoOXoIMMHUTE MEPKH 32 HEWHUS 0OMEH Cpell
nbpxaBute wieHku upe3 K3C.Koraro appikaBa uieHka pemu ga npepadboTh OCHOBHO
HaIlMOHAJIHOTO CHU IIJIAHUPAHE HAa PC)KUMA Ha TOTOBHOCT, Td CJICABA Ja I/IH(bOpMI/Ipa 3a TOBa
Komucusara u CBOCBPCMCHHO a IPCAO0CTaBHU Ha Komucusara I/IH(i)OpMaIII/ISI 3a OCHOBHHUTC
aCIIeKTH Ha TOBa MpepaboTBaHe, C KOETO Jia Ce Ja/ie Bb3MOXHOCT 32 0OMEH Ha

uHpoOpMalys U eBeHTYaIHU KoHcynTauu B pamkure Ha K3C.

PE-CONS 29/13 DG/gs 6

DGB 4 BG



(13)

(14)

(15)

EBponelickust napaameHT B pezomtonusaTa cu ot 8 mapt 2011 r. u CpBeTshT B
3akmoueHusTa cu ot 13 cenremBpu 2010 1. mogyepraxa HEOOXOAMMOCTTA OT BHBEKIAHETO
Ha o0II1a Mpoleaypa 3a CbBMECTHO Bb3JIaraHe Ha OOIIECTBEHU MOPBUYKU 32 METUITTHCKU
MEpKH 32 IPOTUBOJEHCTBUE, MTO-CHEIIUAIHO MAHJEMUYHU BaKCUHH, KOSITO J1a TO3BOJIU Ha
JTBP’KaBUTE YJICHKH J1a C€ BB3MOJ3BAT Ha I0OPOBOIHA OCHOBA OT TaKMBA KOJIEKTUBHU
MOKYIIKH, HaIPUMEP KaTo MOJIydaT U3TOIHU IIEHN U T'bBKABOCT MPH MOPBHYBAHETO HA J1aJICH
mpoaykT. [To oTHOIIEHNE HA TAHAEMHUYHUTE BAKCUHU MPEIBU OTPAaHUYCHUS
MIPOM3BOJICTBEH KAMAIUTET B CBETOBEH Malad mogo0Ha mporeaypa e ce npeanpueMa ¢
1IeT 1a c€ Jajie Bh3MOXHOCT 3a TTO-PAaBHOIMOCTABEH JOCTHIT O BAKCUHHU 32 YYaCTBAIIIUTE
JbP>KaBH YJICHKH, 32 J1a UM C€ ITOMOTHE Jia TIOCpeITHAT Mo-100pe Ha TOTPEOHOCTHTE HA
CBOHTE I'PaXKTaHU OT BAKCUHUPAHE B CbOTBETCTBUE C BAKCUHAIIMOHHUTE MOJIUTUKH B

ABPIKABUTC YJICHKH.

3a pa3znuka oT 3apa3HuTe OOJECTH, YMMTO HAA30P Ha paBHUIETO Ha Chio3a ce
ochbIiecTBsiBa MoctossHHO 0T ECDC, npyru cepuo3Hu TpaHCTPAaHUYHM 3aIUIaXHU 3a 3/IPABETO
3a MOMEHTA He HajlaraT cCUCTeMaTH4YeH MOHUTOPUHT. [lopanu ToBa 3a TakuBa Ipyru
3aIiI1axu € NMo-nmoAXoAdall IMmoaAXoa, OCHOBAH HAa aHAJIM3 HAa PUCKA, ITPU KOHUTO MOHHUTOPHUHI'BT
CC OCBIICCTBABA YpPC3 CUCTCMUTE 3@ MOHUTOPHHT HA ABbPKAaBHUTC YJICHKH, 4 HAJIMYHATA

nHpopmanus ce oomens upe3 CPIIP.

KomMmucusita me 3acunm ceTpygHUUECcTBOTO U feliHocTUTe ¢ ECDC, nbp:kaBUTe YWICHKH,
EBponeiickara arenmus no jexapctBara u C30 ¢ orien nogo0psiBaHe Ha METOAUTE U
IpOLEAYPUTE 3a IIPeIoCTaBsiHE Ha MH(OopManus OTHOCHO o0xBarta Ha OojecTH,

MPEeIOTBPATUMU Ype3 BaKCHHALIMSL.
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Crnensa na 6b11e BbBEJICHA CUCTEMA, KOSITO TTO3BOJISIBA U3MPAIIAHETO HA PABHUIIIETO Ha
Cbl03a Ha CUTHAJIY 32 CEPUO3HH TPAHCTPAHUYHM 3aIUIaxXy 3a 3[IPaBETO C IIEJI J1a Ce
rapaHTUpa HAJIEKHOTO U CBOEBPEMEHHO MH(GOPMUPAHE HA KOMIIETEHTHUTE OPTaHU B
obracTTa Ha OOIIECTBEHOTO 3[[paBeolia3BaHe B IbpKaBUTE UleHKH U Ha KoMucusra.
[Topaau ToBa CPIIP cnenBa ga Obae pa3mmpena, 3a 1a 00XBaHe BCUUKH CEPUO3HU
TPaHCTPAHUYHHM 3aILJIaXH 3a 3[[PaBETO, BKJIIOUYECHHU B HACTOAIIOTO PEIICHUE. Y IPABICHUETO
Ha CPIIP cnenBa nga ocrtane B pamkute Ha komnereHTHocTTa Ha ECDC. U3npamanero Ha
CUTHAJIU CJIJBA J1a CE M3MCKBA €MHCTBEHO KOTaTO MAIla0bT M TEKECTTA Ha ChOTBETHATA
3arJiaxa ca Wjd MoraT Jia CTaHaT TOJKOBA 3HAUYMTEIIHU, Y€ 3acsraT WM MOXKE J1a 3acerHar
MOBEYE OT €/IHA IbPXKaBa YJICHKA U HajlaraT Wiy MOXeE Jia HaJoXaT KOOpANHUPaHa
peakuus Ha paBHUIIETO HAa Chio3a. 3a na ce u3berne nydmupanero, Komucusita cneasa na
rapaHTupa, 4e curnanure, nnpamanu upe3 CPIIP u npyru cucremu 3a 0bp30
CUTHaJIM3UpaHe Ha paBHUINETO Ha ChI03a, ca CBbP3aHU TOMEXY CH, TOKOJIKOTO €
BB3MOJXKHO, TaKa Y€ KOMIIETEHTHUTE OpPraHy Ha JbP)KABUTE YICHKHU J]a MOTaT Jla u30erHar,
JIOKOJIKOTO € Bb3MOKHO, U3ITPAIIAHETO HA €IUH U ChILIU CUTHAI YPe3 Pa3IudHU CUCTEMH

Ha paBHMIIETO HA Chro3a.

3a ;1a ce rapaHTHpa, Ye OlleHKaTa Ha PUCKOBETE 3a OOIIECTBEHOTO 3/[paBe HA PABHUILETO
Ha ChI03a, MPOU3THYAIIM OT CEPUO3HH TPAaHCTPAHUYHU 3aIlIaXy 3a 3J[PaBETO, €
ChIVIACYBaHA U IISJIOCTHA OT TJICJHA TOYKA Ha OOIIECTBEHOTO 3/JpaBeoa3BaHe, HATUUHUSIT
Hay4YeH EKCIIEPTEH OIHT CJIE/IBA J]a CE€ U3I0I3Ba KOOPAMHUPAHO UPE3 MOAXOSIIN KaHATH
WM CTPYKTYPH B 3aBUCUMOCT OT BHJIa HA ChOTBETHATA 3aIliaxa. Ta3u oleHKa Ha
PHUCKOBETE 3a OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe clie/Ba J1a ObJie M3rOTBEHA T10 M3IISUIO MPO3pavHa
MpoIielypa U Jia € OCHOBaBa Ha MPHUHIIMIINTE HA BUCOKO Ka4eCTBO, HE3aBUCUMOCT,
0e3npucTpacTHOCT U Mpo3padHocT. OIeHKaTa Ha PUCKOBETE CIIe/IBA Ja Ce OCUTYPsIBAa OT
areanuuTe Ha Chr03a B ChOTBETCTBHUE C TAXHOTO MpeaHa3HaueHue win oT Komucusra, ako
HeoOxoIMMaTa OlleHKa Ha PUCKOBETE € M3IUI0 WIIM YaCTHYHO W3BBH MaHJIATHTE Ha

arCHOMMTC Ha Cnro3a.
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[Ipu npwitarane Ha IPUWIOKUMUTE IIPABUIIA 33 BCEKU OTIEJIEH Clly4all HAYYHUTE €KCIIEpTH
cle[lBa Aa MpaBsAT ACKJIapalvy 3a HaJM4KAe HAa MHTEPECH U 3a ITIOCTH aHTa)KUMEHTH. B Te3un
JIeKJIapalliy CJIe/iBa Ja ce MOCOYBAT BCUUKH JCHHOCTH, ATBbKHOCTH, OOCTOSATEIICTBA UITH
IpyTu GaKTH, KOUTO €BEHTYaJIHO MOTaT J1a 3acAraTr MPeKy WM KOCBEHU HHTEPECH, Taka ue
J1a CE TI03BOJIM OTKPUBAHETO HA MHTEPECH, KOMTO MOT'aT J1a C€ CYUTAT 3a HAKbPHABAILN

TsAXHaTa HE3aBUCHUMOCT.

EdexTuBHaTa peakiys Ha HAIMOHAIIHO PaBHUIIE MTPH CEPUO3HH TPAHCTPAHUYHU 3aIlIaxXu
3a 3/IpaBETO MOXKE J]a Hallara KOHCYJITAI[UN MKy TbPKABUTE YICHKH, ChBMECTHO C
Komucusita, ¢ e KoopAuHaIMs Ha HAIIMOHATHUTE PEaKIUU U Ja Hajara oOMeH Ha
nnpopmanus. CeriaacHo Pemerne Ne 2119/98/EO nbpikaBuTE WICHKH BEYE CE
KOHCYJITUPAT MIOMEXY CH, BbB Bpb3ka ¢ KoMucusra, ¢ 11eJ KoopAnHaIUs Ha YCUIIHSTA U
peakuusTa Ha paBHuUIIEeTo Ha Chr03a IO OTHOIIICHHE Ha 3apa3HuTe Oosectu. CxoaeH
MEXaHHU3bM CJIe/IBa J1a CE MpuJiara 3a BCHYKU CEpUO3HU TPAHCTPAaHUYHHU 3aIljIaxy 3a
31paBeTo 0e3 oryen Ha TexHUs npousxo/. Ciensa chIlo Taka J1a ce MPUIIOMHH, Ye
HE3aBHCHMO OT HACTOAIIOTO PEIICHHE B Cy4ail Ha TeXXKa U3BbHPEIHA CUTYallus AbprKaBa
YJIGHKa MOXe JIa TToucka oMo ceriiacHo Pemenue 2007/779/EO, EBpatom Ha ChBeTa OT

1
8 HoemBpu 2007 1. 32 ch3aBaHE HA OOITHOCTEH MEXAHMU3BM 32 TPAXKITAHCKA 3aIINTA .

3abJDKEHUATA Ha IbPXKABUTE YWICHKH J1a IPEIOCTAaBAT MH(DOPMaLUs ChITIaCHO
HACTOSIIIOTO pelIeHUe He 3acsira npuilaraHeTo Ha wieH 346, maparpad 1, 6yksa a) JIOEC,
CBIJIACHO KOMTO HUTO €HA AbprKaBa YjeHKa He MOXe Ja Ob/e 3abKaBaHa J1a
MpeocTaBsl HHPOpMAIHs, YUETO Pa3KpUBAHE CUMTA 3a IPOTHUBOPEYAI0 HA OCHOBHUTE

MHTEpECH Ha HeMHAaTa CUTYPHOCT.

1

OB L 314, 1.12.2007 r., cTp. 9.
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21

(22)

JIbpKaBUTE YICHKH OTTOBAPSAT 3a YIIPABJICHUETO HA KPU3U B 00J1aCTTa HA OOIIECTBEHOTO
3/paBe Ha HAIIMOHAJTHO paBHHUINE. MepKUTe, IPEANPUETH OT OTACITHUTE THP>KaBH YJICHKH,
Ouxa Moriu obaue 1a HaKbPHIT UHTEPECUTE Ha IPYTH IbPKaBU YICHKH, aKO HE ca
ChIJIACYBAaHU MMOMEXAY CH U aKO C€ OCHOBABAT Ha pa3jIMyaBallld C€ OLEHKH Ha PUCKOBETE.
CrnemoBaTeTHO 1IeTa, CBhp3aHa C KOOPJAWHAIIMATA Ha peaklusTa Ha paBHHIETO Ha Chio3a,
CJIe/IBa J1a € HacO4YeHa KbM TOBa JIa C€ TapaHTHpa, inter alia, ye mpeAnpueTuTe Ha
HAI[MOHAITHO PaBHUILE MEPKH Ca MPOMOPIIMOHAIHN U OTPAHUYEHH JI0 PUCKOBETE 32
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, CBbP3aHU ChC CEPUO3HU TPAHCTPAHUYHU 3aIlIaXy 3a 3[PaBeToO, U
HE ca B MPOTHBOPEYHE C TpaBaTa u 3abJDKeHusATa, onpenenenu B JIOEC, kato Hanmpumep

CBBP3aHUTEC C OIrpaHU4YaBaHCTO HA IIbTyBaHUATA U ThpTOBHUATA.

HecwriacyBanaTa wim HesiCHa KOMYHUKAIHS C OOIIECTBEHOCTTA U 3aMHTEPECOBAHUTE
CTpaHH, KaTo padoTemuTe B 00JaCTTa Ha 3PaBEONa3BaHETO, MOXKE J1a OKaXKe OTPULIATEITHO
BB3/ICHCTBHE BBPXY €(PEKTUBHOCTTA HA PEAKIMATA OT IJIeJHA TOYKa Ha OOIIECTBEHOTO
3[paBeona3BaHe, KaKToO U BbPXY CTONAHCKUTE CyOekTH. Ce0BaTeTHO KOOpANHANNATA Ha
peakiusTa B pamkute Ha K3C, moanmomaras oT CbOTBETHUTE NMOATPYTIH, ClIeABa J1a
BKJIIOYBA Obp3 00MeH Ha MH(POPMALUS OTHOCHO KOMYHUKAIIMOHHUTE TIOCIaHUS U
CTpaTEeTHH U TPEOJIONIIBAHETO HAa CBBP3aHUTE C KOMYHHUKAIMATA TPEAN3BUKATEIICTBA C TIETT
KOOPIMHHPaHE HA KOMYHHUKAINATa OTHOCHO PUCKa U KOMYHHUKAIUATA ITPU KPHU3H B3
OCHOBA Ha HaJIC)K/IHA M HE3aBHCHMa OLICHKA Ha PHCKOBETE 3a OOIIECTBEHOTO 3/JpaBe, KOSITO
na ObAe aganTrpaHa KbM HAIIMOHAHUTE IOTpeOHOCTH U oOcTosiTencTBa. Upes To3u oOMeH
Ha uH(OpMAIH ce eNTN YIECHIBaHEe Ha MPOCIIEeISIBAaHETO Ha ICHOTATa U CHIIIACYBAHOCTTA

Ha MOCJIAHMATA KbM OOIIIECTBEHOCTTA U pabOTEIIMTE B 00IaCTTa HA 3PaBEOIa3BaHETO.
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(23)

(24)

[TpmtokuMOCTTa Ha HAKOU crienuaiHu pasnopenou Ha Permament (EO) Ne 507/2006 Ha
Komucusra ot 29 mapt 2006 r. 32 u31aBaHe Ha pa3pelieHUs 32 ThPTOBUS MIPU ONPEACICHU
yCIIOBUS Ha JIEKAPCTBEHH MPOIYKTH 3a XyMaHHa yrnoTpeda, KOUTO BIU3aT B MPUIIOKHOTO
nore Ha Permament (EO) Ne 726/2004 na Eporeiickust mapnamenT i Ha ChBeTa' u Ha
Permament (EO) Ne 1234/2008 ma Komucusita ot 24 HoemBpu 2008 T. OTHOCHO
pasriekaaHeTo Ha IPOMEHUTE B YCIOBHTA HA Pa3pelIeHUsITa 3a ThPTrOBUS C JIEKAPCTBEHU
TIPOLYKTH 33 XyMaHHa YIIOTPeOa 1 BETePHHAPHH JICKAPCTBEHHU MPOLYKTH > 3aBUCH OT TOBA
nanu B pamkute Ha Pemenne Ne 2119/98/EO na paBauieTo Ha Chlo3a ce Ipu3HaBa
HaJIMYMETO HA U3BBHPEIHA CUTYyallUsl WIH AaHAEMHYHA CUTyalUs IO OTHOIIEHHUE Ha
yoBewKH rpull. Te3u paznopendu 1aBaT Bb3MOXKHOCT 32 YCKOPEHO ITyCKaHe Ha Ia3apa Ha
OTIpesieNieHH JIEKApCTBEHU MPOAYKTHU B CIIy4ail Ha CIelIHa HE00XOJUMOCT, CbOTBETHO Upe3
paspelieHne 3a TbProBUs NP OIIPEIEIICHH YCIOBUS U BPEMEHHA B3MOKHOCT 32
MIpUEMaHEe Ha IPOMSIHA B YCJIOBMSITA HA Pa3pEUICHUETO 3a ThPrOBUs HA MPOTUBOTPUITHU
BaKCHHHM 3a XyMaHHa ynoTpe0a JOpH KOraTo JIMIICBAT ONpeesIeHn HEKIMHUYHU WIIN
KIMHUYHY JaHHHU. Bbrpeku e Te3u pa3znopendu ca Mmoje3Hu B Cliydail Ha KpH3a, KbM
MOMEHTA HE ChILIECTBYBA CIICIHAIHA MTPOLEAYpPa 3a TAKOBA MPU3HABAaHE HA PAaBHUILETO Ha
Cnro3a. [lopaau ToBa € yMeCcTHO TakaBa npolenypa aa 0bje npeiBUIeHa KaTo 4acT OT
Ipolieca Ha yCTaHOBSIBAHE Ha CTaHAAapPTHUTE 32 KAUeCTBO U OE30MaCHOCT Ha JIEKaPCTBEHUTE

MPOAYKTH.

Hpezm Ha paBHUIIICTO HA Crpi03a Ja CC MpU3Hac HAJIMIUCTO HAa U3BBLHPCIHA CUTYalus,
CBBp3aHa ¢ 00IIeCTBEHOTO 3/1paBe, Komucusta cienBa na ce cebpike cbe C30, 3a ga
MPEA0CTaBH CBOSI aHAJIM3 OTHOCHO TOsiBaTa Ha orHutie u n1a naopmupa C30 3a
HaMEpEeHMETO CH Jia Mpueme Takopa pemenue. Komucusra ciensa na uadopmupa C30 3a

MNPpUCMAHCTO Ha TaKOBA PCIHICHUC.

OB L 92, 30.3.2006 r., ctp. 6.
OB L 334, 12.12.2008 ., cTp. 7.
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(25)

(26)

Bb3HMKBaHETO HA CHOUTHE, CBBP3aHO ChC CEPUO3HU TPAHCTPAHWYHM 3aIlIax| 3a 37APaBeTo,
KOETO € BEpPOATHO Jla MMa MOCJIeINIU Ha eBPONeicKo paBHUIIIE, MOKeE Ja JoBee Aa
MIpEeANPUEMAHETO OT ChOTBETHUTE IbP>KAaBU WICHKH Ha CHEIHATHU MEPKH 32 KOHTPOJ WU
MEpKH 3a IPOCJeAsiBaHe HA KOHTAKTUTE 110 KOOPIUHUPAH HAYMH C 1IeJ1 ONpeIeIsiHe Ha
BEYE 3apa3eHUTE JHIla U Ha JINLATa, U3JI0KEHHU Ha pUCK. ToBa ChbTPYIHUUYECTBO MOXKE /1a
M3HMCKBa OOMEH Ha JIUYHU JaHHH [TOCPECTBOM CUCTEMATa MEXKIY MPSIKO y4aCcTBALUTE B
MEpPKUTE 3a MPOCIIeIBaHe HAa KOHTAKTUTE AbP>KaBH YWICHKH, BKIIOUUTEIHO Ha
YyBCTBHUTEIHU JIaHHU, CBBP3aHU ChC 3APABETO, U MHPOPMAITUS 32 TOTBHPACHU WIH

npeamnojaracMu Ciydand Ha 3a00/I1BaHETO Ipu xopa.

CrnenBa 51a ce ykpenBa CbTpYIHUYECTBOTO C TPETU ABP>KABU U MEXAyHAPOIHU
OpraHu3aiyy B 00J1acTTa Ha OOIECTBEHOTO 3/paBe, KaTo € 0COOEHO BaXKHO /1a C€ OCUTYPH
oOmeHbT Ha nHpopmanus cbc C30 0THOCHO MEPKUTE, MPEAIPUETH CHIITACHO HACTOSAIIOTO
pewenue. [lo-cnennanno, Moxe z1a € B uHTepec Ha Chro3a /1a CKIIF0YU MEKAyHApOIHU
CIIOpa3yMEHMs 3a CBTPYJHUYECTBO C TPETH IbPKAaBU WIM MEXAyHAapPOIHU OpraHU3aluHy,
BKIt0uMTENHO che C30, ¢ 1en nogodpsBane Ha 0OMeHa Ha OAXO0 A1 HHPOpMAaLUs OT
CUCTEMMTE 32 MOHUTOPHUHT ¥ CUTHAJIM3MPaHE OTHOCHO CEPUO3HU TPAHCIPAaHUYHM 3aIlIaxy
3a 3apaBeTo. B paMkuTe Ha 00nacTuTe Ha KOMIETEHTHOCT Ha Chbl03a TE3U CIIOpa3yMEHHUs
OMxa MOTJIM Jja BKJIFOYBAT, KOTaTo € 11eJecho0pa3Ho, y4aCTHETO Ha TE3U TPETU IbPiKaBU
WJIM MEKIYHAapOJHU OPraHU3alliy B CbOTBETHATA MpeXa 3a €IHUIEMUOJIOTUYEH Ha30p U
CPIIP, o6meHa Ha 10OpY MPAKTUKH B IJIAHUPAHETO HA PEXMMa Ha TOTOBHOCT U peaKIus,
OLIEHKAaTa Ha PUCKOBETE 3a OOIECTBEHOTO 3JpaBe U ChTPYIHUYECTBOTO BbB BPB3Ka €

KOoopauHanusTa Ha pCaKIuATa.
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27)

(28)

(29)

Oo6paboTkara Ha JTMYHU JAHHM 32 [ETUTE HA H3ITBTHEHUETO Ha HACTOSIIOTO PEHICHUE
cienBa 1a e chobpaszena ¢ Jupexkrtusa 95/46/EO na EBponetickus mapiameHnT 1 Ha CbBeTa
ot 24 oxtomBpu 1995 1. 3a 3amuTa Ha pU3MUECKHUTE JHIIA TPH 00PaOOTBAHETO HA JTMYHU
JTAHHU U 33 CBOOOJIHOTO IBMKEHUE HA TE3U ,Z[aHHI/Il u Ha Permmament (EO) Ne 45/2001 Ha
EBpomneiickus napiamenT 1 Ha CbBeta oT 18 nexemBpu 2000 r. OTHOCHO 3alUTaTa Ha
JuIaTa o oTHoUIeHHe Ha 00paboTKaTa Ha TUYHU JaHHU OT UHCTUTYIIMU U OPTaHU Ha
OGIIHOCTTA 1 32 CBOGOIHOTO ABIDKCHHE HA TAKHBA JaHHK . [T0-CrienuanHo, mpu paGoTara
Ha CPIIP cnenBa na 6b1aT NpeABUICHU CIICIIMATHY 3aIIUTHA MEXaHU3MHU 3a 0e301aceH u
3aKOHOCHOOpa3eH OOMEH Ha JIMYHU JIaHHU 32 LEJIUTE Ha MEPKUTE 3a IPOCIIEIIBaHE Ha

KOHTAKTH, BEBCACHHU OT ABPKABUTEC YJICHKH Ha HALITMOHAJIHO PABHUIIIC.

JIOKOJIKOTO IIeTUTe Ha HACTOSAIIOTO PELICHUE He MOraT Jia Ob/1aT MOCTUTHATH B
JIOCTaThYHA CTEIEH OT IbPKABUTE YWICHKH IOPagy TPAHCTPAHUYHUTE U3MEPEHUS Ha
CEpUO3HMTE 3aIUIaXH 32 3[pPaBETO U CIEN0BATEIHO MOraT Aa ObJaT MOCTUTHATH 110-100pe
Ha paBHUIIETO HA Cpro3a, CBIO3BT MOXKE J1a IIPUEME MEPKHU B CbOTBETCTBHE C IIPUHIINAIIA
Ha cyOCUAMapHOCT, YpeaeH B wieH 5 oT JloroBopa 3a EBponeiickus cbio3. B choTBeTCTBHE
C IPUHIIUIIA HAa IPONOPLMOHAIHOCT, YPEAEH B ChILUS YWICH, HACTOSALIOTO PEILICHUE HE

HaaAXBBPJIIA H€06XO)II/IMOT0 3a IIOCTUTAHCTO Ha TE3U LICIIN.

Tbii KaTo B HIKOM IbP>KaBU WIEHKH OTTOBOPHOCTUTE BHB BPb3Ka C OOIIECTBEHOTO
3/IpaBeola3BaHe HE Ca €AMHCTBEHO BBIIPOC OT OOIIOHAIIMOHAIECH XapaKTep, a ca B ToJIsIMa
CTETICH JEICHTPATH3UPAHU, OOIIOHAIMOHATTHUTE OpPTaHy clie[Ba, KOraTo TOBA €
1enecho0pasHo, a MPUOOIIAT ChOTBETHUTE KOMIIETEHTHH OPTaHU KbM U3ITBIHEHUETO HA

HACTOAIIOTO PECIICHUC.

OB L 281, 23.11.1995 r., ctp. 31.
OB L&, 12.1.2001 r., cTp. 1.
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(30) 3a 1a ce rapaHTHpaT €JHAKBHU YCIOBUS 32 U3MIBIHCHUE HA HACTOAIIOTO PEIICHUE, HA
Komucusra cnenBa na ObaT MpeI0CTaBEHN U3ITBIHATEIIHU MIPABOMOIIHUS J1a TIpueMa
aKTOBE 3a U3IIBITHCHHE BHB BPBh3Ka C MOJICIUTE, KOUTO Ja ObJIaT U3IOJI3BAHU TIPU
MPEJOCTaBIHETO Ha HH(POPMALIUS OTHOCHO TUTAHUPAHETO Ha PeKMMa Ha TOTOBHOCT U
PEaKIyst; U3TOTBSIHETO M aKTyaJIM3UPAHETO Ha CITUCHK Ha 3apa3HuTE 00JIECTH U
KOHKPETHUTE CBBP3aHU C TAX 3JIPaBHU NMPOOJIeMH — MPEeIMET Ha Mpexara 3a
EMHUIEMUOJIOTMYCH HA/I30D U TPOIIEYyPUTE 3a paboTaTa Ha Ta3Uu MpeXka; MPUEMaHEeTO Ha
OTIpeJIeNIeHus 3a clIy4yan Ha 3a00JI1BaHe 32 OHE3H 3apa3Hu 00JIECTH U KOHKPETHHU 3/JpaBHU
poOIeMH, KOUTO ca 00XBaHATH OT MpeKaTa 3a €MHIEMHUOJIOTHYCH HAA30D U, TIPU
HEOOXOUMOCT, 32 IPYTH CEPUO3HH TPAHCTPAHUYHH 3aIlJIaXH 32 3/IPaBETO, KOUTO
MOAJIEKAT HAa U3BBHPENIEH MOHUTOPUHT; polieaypute 3a padborara Ha CPIIP;
nporexypuTe 3a 00MeH Ha MHPOPMALUS 1 32 KOOPAWHAIMS HA peaKkusaTa OT CTpaHa Ha
IbP)KaBUTE WICHKH; TPU3HABAHETO HA HAIWYKE HA M3BBHPEIHU CUTYallMu B 00J1acTTa Ha
00IIeCTBEHOTO 37jpaBe Ha paBHHUIIETO Ha ChI03a U OTTETVISIHETO Ha TOBA Npu3HaBaHe. Te3u
MIPaBOMOIIMS CTIe/IBa J1a ObJaT ynpakHsBaHU ¢ cboTBeTCTBHE ¢ Permament (EC)

Ne 182/2011 na EBporneiickus mapnament u Ha CpBeta ot 16 deBpyapu 2011 r. 3a
yCTaHOBSIBAHE Ha OOIIUTE TpaBWIIa U MPUHIIAITA OTHOCHO peJia U YCIOBHUSATA 32 KOHTPOJI OT
CTpaHa Ha JIbPKABUTE WICHKH BbPXY YIPAKHIBAHETO HA U3ITBIHUTEITHUTE TPABOMOIIHS
ot ctpana Ha Komucusta'. Thil KaTo MPEABHACHATE B HACTOSIIOTO PEIICHAE AKTOBE 32
U3ITBJIHEHHE C€ OTHACAT JI0 3alllMTaTa Ha YOBEUIKOTO 3/paBe, Komucusta He Moxe 1a
IpHreMe MPOEKT Ha aKT 3a U3MBbIIHEHHE, KoraTo KOMUTETHT 32 CEpHO3HUTE TPAHCTPAaHHUYHH
3aInIaxy 3a 3/I[paBeTo HE MPEACTAaBU CTAHOBHIIE B CHOTBETCTBHE C WICH 5, maparpad 4,

BTOpa anuHes, Oyksa a) ot Pernmament (EC) Ne 182/2011.

! OB L 55,28.2.2011 r., cTp. 13.
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(31) KomMmucusita cnensa npruema akToBe 3a U3I'bJIHEHUE C HE3a0aBHO MPUIIOKEHHE, KOraTo B
Ha/JIS)KHO 00OCHOBAHM CIIy4au, CBbP3aHM € TEKECTTa WU ChC c1a00TO MO3HABaHE HA
oIpeJieNieHa Cepro3Ha TpaHCTPAaHWYHA 3aIulaxa 3a 3[[paBeTo WM ChC CKOPOCTTa Ha
PasopoCTpaHCHUCTO " cpea AbpPKABUTC-UJICHKU, HAJIOXKUTCIIHU IIPUYIMHU 34 CIICITHOCT

M3UCKBAT TOBA.

(32) bemie npoBeaeHa kKoHcyTanus ¢ EBponeiickust HaA30pEeH OpraH 1o 3alluTa Ha JaHHUTE B
ChOTBeTCTBUE C wieH 28, maparpad 2 ot Pernmament (EO)Ne45/2001 u toii mpue

cranoBume .

(33) ETo 3amo Pemenune Ne 2119/98/EO cnena na 01 OTMEHEHO M 3aMEHEHO C HACTOSIIOTO

peleHwue,

ITPUEXA HACTOALIIOTO PEILEHHUE:

! OB C 197,5.7.2012 r., cTp. 21.
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I'naBal

O01mu pasnopendou

Ynen 1
IIpeomem

1. C HacTOAIOTO PELICHHUE C€ YCTAHOBSBAT MPABUJIA 32 €MUAEMHOJIOTUYEH HAA30D,
MOHHUTOPHHT, paHHO MPEAYNPEKICHIE U 00pOa ChC CEPUO3HUTE TPAHCTPAHUYHU 3aIlIaxXu
3a 3[IpaBETO, BKIFOUHUTEIHO 32 IJIJAHUPAHE HA PEKMMa Ha TOTOBHOCT M PEAKIIUS BbB BPb3Ka

C TE3U ,HCfIHOCTH, C ICJI KOOPAUMHHUPAHEC U JOMBJIBAHC HA HAIIMOHAJTHUTEC IMOJIMTUKH.

2. Hacrosimoro pemienne nMa 3a e Ja IoJMOMOTHE ChTPYAHUYECTBOTO M KOOPIWHAIUATA
MEXIy AbP>KaBUTE WICHKH C IEJ MOJI00psBaHe HA MPEJOTBPATIBAHETO U KOHTPOJIA HA
Pa3mpOCTPAaHECHUETO HA TEKKH 3a00JIIBAHMS TIPU YOBEKA OTBB]] TPAHUIIUTE HA JbPIKABUTE
YJIEHKH, KaKTO U 0opOaTa ¢ Ipyru CEpruo3HH TpaHCTPaHUYHU 3aIUIaxy 3a 3paBeTo, 3a J1a

JAOIPUHECE 3a BUCOKA CTCIICH HA 3allliTa Ha O6H.[€CTB6HOTO 3ApaBC B Cnro3a.

3. C HacTOAIIOTO peUIEHUE C€ YTOYHIBAT U METOUTE 3a CHbTPYIHUYECTBO U KOOPAUHALIUS

MEX/1y pa3INYHUTE yYaCTHUIM Ha paBHUILETO Ha Chlo3a.
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Ynen 2

Obxeam

1. HacrosmoTro peHmiCeHUC CC pujiara 3a MEpKUTE C OIJIC Ha O6IJ.[€CTB6HOTO 31paBC BbB

BpPB3Ka ChC CICAHUTE KATETOPUHU CEPUO3HU TPAHCTPAHUYHHU 3aIJIaXH 32 3/IPABETO:
a)  3amiaxu ¢ OMOJIOTHYCH MPOU3XO0/, BKIIOYBAIIIH:
1) 3apa3Hu 00yecTH;

i1)  aHTUMHUKPOOHA PE3UCTEHTHOCT U BHTPEOOTHUYHH WH(EKIINH BB BPB3Ka ChC
3apa3Hu 0oJjiecTy (HapuyaHH MO-70Y ,,CBbP3aHUTE C TAX KOHKPETHU 31paBHU

npoOiaemMu*);

i) OMOTOKCHHHM WJIW APYTH BPEIHU OMOJIOTUYHH areHTH, KOUTO HE ca CBbpP3aHHU

ChC 3apa3HH O0JIECTH;
0)  3amIaxu ¢ XMMUYEH IIPOU3XOJ;
B)  3aIlJIaxH C €KOJOTHYEH ITPOM3XOL;
I)  3aIjIaxy C HEU3BECTEH MIPOU3XOL;

1)  CbOUTHS, KOUTO MOTAT J1a MPEACTaBIABAT U3BbHPEAHN CUTYallUH OT MEKIYHApPOIHO
3Ha4YeHHE, CBP3aHM C OOILECTBEHOTO 37paBe, chriaacHo M3IL, npu ycinoBue ue

nomajaaT B €IHa OT KaTerOpPUUTE 3arliaxu, TOCOYEHU B OYKBU a)—T).
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HactosmoTo PEICHUE CC Ipujiara 1 3a CIMACMHUOJIOTMIHNA HAA30P HA 3apa3HUTC ootectu

U CBBP3aHUTE C TSIX KOHKPETHH 3/IpaBHU MPOOIEMHU.

PaznopenOute Ha HACTOALIOTO PELICHUE HE 3acAraT pa3nopeIOouTe Ha APYTy aKTOBE Ha
Cp103a, KOUTO ypeKJIaT KOHKPETHHU acleKTH Ha MOHUTOPHHTA, PAHHOTO MPEAyIpexIeHHIE,
KOOp/MHAIMTA Ha IUTAHWPAHETO HAa PEKMMa Ha TOTOBHOCT M PEAKIHs U KOOPAWHAIIUATA
Ha Oopbarta cbC CEpUO3HUTE TPAHCTPAHUYHU 3aAIUIAXH 32 3[PaBETO, BKIIOUNUTEIHO MEPKHUTE
3a yCTAHOBSIBAHE Ha CTaHJIapPTH 3a KA4eCTBO U 0€30MaCHOCT Ha ONpeAEIeHU CTOKU U

MCPKUTC OTHOCHO KOHKPCTHU CTOIMAHCKH I[eleOCTPI.

HpI/I HU3KIIIOYUTCIIHN U3BBHPCAHU CUTYAlIUN ObprKaBa YICHKA UIIN Komucnsta moxke Ja
MOWCKa KOOpAMHaIMs Ha peakiusaTa B pamkute Ha K3C B choTBEeTCTBUE C ujieH 11 mpu
CEPUO3HHU TPAHCTPAHWYHHM 3aIlJIaxH 3a 3APABETO, PA3IMUYHU OT TOCOYCHHUTE B YJIEH 2,
naparpad 1, ako ce mpereHu, 4e IpearnprueTUuTe MEPKH C OTJIe Ha OOIIIECTBEHOTO 3/IpaBe
CE OKa3BaT HEJIOCTAThYHM, 32 J]a CE FrapaHTUPa BUCOKO PAaBHUIIIE Ha 3al[UTa Ha YOBEIIKOTO

3]IpaBe.

Komucusita, BbB Bpbh3Ka ¢ IbpKaBUTE YICHKHU, TapaHTUPa KOOPIAWHAIUATA U OOMEHa Ha
uHpOpMaIH MEXTY MEXaHU3MHUTE U CTPYKTYpUTE, Ch3/1aJICHU B CbOTBETCTBUE C
HACTOAIIOTO PCIICHUE, U HOI[O6HI/I MCXaHU3MU U CTPYKTYPH, Cb3JaJJCHU HA PAaBHUIICTO HA
Coro3a wim cwriiacHo Jlorosopa 3a EBpatom, YMUTO IEMHOCTH Ca OT 3HAYCHHE 32
TUTAHUPAHETO HA PeKUMa Ha TOTOBHOCT U PeaKIHsi, MOHUTOPUHTA, PAHHOTO

npeaynpexaeHne u 6opdata chC CEpHO3HUTE TPAHCTPAHUYHH 3aIIIaXH 3a 3/IPaBETO.
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JIbprKkaBUTE YJICHKH 3ala3BaT MPABOTO CH J1a MOAbPKAT WIIM BbBEXKIAT JOMBIHUTEITHU
MpaBWJIa, IPOLEAYPH U MEPKH 3a HAIIMOHAIHUTE CH CUCTEMH B 00JacTUTEe, 00XBaHATU OT
HACTOSIIOTO PeUIeHIEe, BKIIIOUUTEIHO MpaBUiia, MPEABUICHU B ChILIECTBYBAIIH WIH
ObJeIIH JBYCTPAHHH WM MHOTOCTPAHHH CIIOPAa3yMEHUs WM KOHBEHIIUH, IPU YCIOBHE Ye
TE3H OMBJIHUTEIIHU MTPaBUiIa, MPOIEIYyPU U MEPKU HE 3acsrar MpularaHeTo Ha

HACTOAIIOTO PCIICHUC.

Ynen 3

Onpeodenenus

3a LCJINUTC Ha HACTOSAMIOTO PCHICHUC CC ITpHJIaraT CICAHUTC OIPCACIICHUA:

a)

6)

,,OTIpeJIeTICHUE 3a cIydail Ha 3a00siBaHe™ 03HaYaBa HA0Op OT OOIIONPUETH KPUTEPHUH 32
JIMAarHOCTHIIMPAHE, KOUTO TPsiOBa Jia ObJaT U3IIBIIHEHH, 32 J1a ObJaT ONPEIIEIICHH C
TOYHOCT CIy4YauTe Ha IeJIeBa CepHO3HA TPAHCTPAHUYHA 3aIuIaxa 3a 37JpaBeTo cpell NaaeHO

HACCJICHUEC, KaTO CC€ U3KJIIOYU OTKPUBAHCTO HAa HCCBBP3aHU C TOBA 3aIlJIaXU;

»3apazHa 6onecT o3HavyaBa MHGEKIMO3HA O0JIECT, MPUYNHEHA OT 3aPAa3€H areHT, KOsITO Ce
npeaBa OT YOBEK Ha YOBEK Upe3 MPSK KOHTAKT ChC 3apa3eH WHAWBU] HITH 110 HEMPSK
HAa4MH, HAIPUMEP U3JIaraHe Ha BEKTOP, )KUBOTHO, [IPEHOCUTEIN, IPOLYKT WIIA CPEa UIIU

4ype3 0OMsIHA HA TEYHOCTH, 3apa3eHH ChC 3apA3CH arcHT,

,,IIPOCIICASABAHE HA KOHTAaKTH'* 03HaYaBa MCPKHU, U3IIBJIHABAHU C LCJI IIPOCIICAABAHC Ha
Jqunartra, KOMTO Ca OMJIN M3JI0KEHU Ha U3TOYHHUK Ha CCPHUO3HA TPAHCTPAHUYHA 3aIlJlaxa 3a

3ApPaBCTO U KOUTO €Ca 3aCTpalliCHU Aa pa3BUAT UJIU Ca pa3BUIIN OAJCHO BaGOﬂﬁBaHe;
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1)

,»CIUIEMHUOJIOTMYEH HA/130p ‘ 03HayaBa CUCTEMAaTUYHOTO ChOMpaHe, perucTpupaHe,
aHaJM3UpPaHe, ThIKYBaHE U Pa3IPOCTPAHEHHUE HAa JaHHU U aHAIM3H OTHOCHO 3apa3HUTE

bosiecTH U CBBP3aHUTEC C TAX KOHKPCTHU 3IpABHU HpO6HeMI/I;

,,MOHUTOPHHT"* 03HaUaBa HEMIPEKbCHATO HAOJIOIEHUE, OTKPUBAHE WJIH Pas3TieKIaHe Ha
IIPOMEHU B OIIPEEIIEHO YCIOBUE, CUTYyAIlHs UM I€HHOCTH, BKIIFOUUTEIIHO HETIPEKbCHATA
(GyHKIHMA, U3M0I3Balla CUCTEMaTUYHO ChbOMpPaHe Ha JaHHU U aHAJIM3 OTHOCHO KOHKPETHU

NoKas3aTeiii, CBbp3aHU CbC CCPUO3HU TPAHCTPAHUYHH 3aIlJIaXU 3a 3APABLCTO;

,»MSIpKa C OTJIe]] Ha OOIIECTBEHOTO 3/jpaBe’ 03HaUYaBa PEIICHUE WIH JEHHOCT, C KOUTO Ce
e npeaoTBpaTaBaHC, MOHUTOPUHI UJIM KOHTPOJI Ha Pa3lpOCTPAHCHUCTO HA
3a00J1s1BaHMsI WK 3apa3a, 00pOa ChC CEPUO3HU PUCKOBE 33 OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe MUIIH

CMEKYaBaHe Ha TIXHOTO Bb3JCHCTBHE BBpPXY O6IJ_ICCTB6HOTO 3ApaBeE;

,,CCpHO3HA TPAaHCTPAHWYHA 3aIlIaxa 3a 3[PaBeTo" 03HauaBa )KUBOTO3aCTpalllaBaIlia uin
Jpyra CepUO3Ha OMACHOCT 32 37JPaBeTO ¢ OMOJIOTMYCH, XUMUYEH, EKOJIOTHYCH UITH
HEU3BECTCH MPOM3XO0/I, KOSITO CE PAa3MPOCTPaHsIBa MU € CBbP3aHa ChC 3HAUYUTEIICH PUCK OT
pasnpoCTpaHeHUE OTBB]I HAIIMOHATHUTE TPAHUIIU HA JbP)KABUTE YWICHKH U KOSTO MOXE J1a
HaJiara KOOpJAWHAIKsI Ha paBHUIIETO Ha Chro3a ¢ IIeJT /1a Ce rapaHTHpa BUCOKO PABHHUIIE Ha

3a1rTa Ha YOBCIIKOTO 3JPaBcC,
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I'nmasa Il

Ilnanupane

Ynen 4

H]laHMpClHe HA pesxcuma Ha comoeroCcm U peakyusl

1. Jpxasute wieHkd 1 KoMucusita ce KOHCyITUpar nomexay cu B pamkute Ha K3C,
IIOCOYEH B WieH 17, ¢ 11e]1 KOOpAMHUPAHE HAa yCUINATA 32 Pa3BUTHE, YKPENBAHE U
MOAIbPKAHE HA KalaluTeTa CH 3a MOHUTOPHUHT, PAHHO NMPEAYIPEXKICHUE, OLICHKA 1
peaxiysl IpyU CepPUO3HU TPAHCTPAaHUYHU 3aIljlaXy 3a 3/paBeTo. Te3n KOHCYJITalluU ca

HAaCO4YCHHU KBbM:

a)  oOMeH Ha Hai-10OpH MPAKTUKU U OMUT B 00J1acTTa HA TUNIAHMPAHETO HA PeKUMA Ha

TOTOBHOCT M pCaKIUs;

0) HachbpuyaBaHE Ha ONEpaTHBHATAa CbBMECTHUMOCT Ha HAIlMOHAIHOTO IJIAHUPAHE Ha

pexKruMa Ha TOTOBHOCT;

B)  OTYMTaHE Ha MEKIYCEKTOPHOTO M3MEPEHUE HA IJIAHUPAHETO HA pEeKUMa Ha

TOTOBHOCT M P€aKlHd HA PaBHUIICTO HA C"I)IO3a; u

F) IMOAKpEIIa Ha UBITBJIHCHUCTO HAa U3MCKBAHUATA 3a 0asoB KammanuTeT 110 OTHOILICHHUE Ha

HaJ30pa ¥ pearupaHeTo, Noco4eHu B wieHose 5 u 13 M3IL.

+
2. 3a nenute Ha maparpad 1 10 ..." ¥_Ha BCEKH TPU TOAMHU CIIE/ TOBA AbP)KaBUTE YICHKU
npenoctaBsaT Ha Komucusita aktyanHa nHGOpMAaIHs 3a TEKYIOTO ChCTOSHUE BBB BPB3Ka €
IUTAHUPAHETO OT TSIXHA CTPAHA HAa PEKMMa Ha TOTOBHOCT M PEAKIIMS HAa HALIMOHAIHO

paBHUIIIC.

+
OB: Mo BBbBe/IeTE 1aTaTa: €{Ha TOAUHA CJIe] BIM3aHETO B CHJIa HA HACTOSIIIOTO PeIICHNE.
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Ta3u uHpopMaus BKIOYBA CIETHOTO:

a)  ONpeneNsHe U aKTyallHa HHPOpMAIUs OTHOCHO ChbCTOSTHUETO BbB BPb3Ka C
MPUJIaraHeTo Ha CTAaHAAPTUTE 32 MUHUMaJeH 0a30B KalaluTeT 3a MIIaHupaHe Ha
peXuMa Ha TOTOBHOCT M peaKIusl, ONpeeiIeH! Ha HAIIMOHAIHO PaBHUIIIE 32 CEKTOpa

Ha 37IpaBeonasBaHeTo, npeasuaeHu ot C30 B choTBeTCcTBHE ¢ M3II;

0) omucaHMe HA MEPKHUTE WM MpaBuiaTa, HACOYEHH KbM OCUTYpsIBaHE Ha
orepaTUBHATa ChBMECTUMOCT MEX/Iy CEKTOpa Ha 3/paBEOMa3BaHETO U APYTH
0O0IIeCTBEHH CEKTOPH, BKIIFOUMTETHO BETEPHHAPHUS CEKTOP, HAOEA3aH! KaTo

KPUTUYHH B CIIyYail Ha U3BBHPEIHA CUTYAIHsI, TO-CIICIAATHO:
1)  Cchb3maAeHU KOOPIUHAMOHHH CTPYKTYPH 32 MEXKyCEKTOPHU MHIUICHTH;
i1)  OmepaTUBHU IICHTPOBE 32 U3BBHPEIHU CUTYAllUH (KPU3UCHU LIEHTPOBE);

B)  ONHMCaHME Ha IUIAHOBETE 3a HENPEKbCHATA IEHHOCT, MEPKUTE UJIH MpaBUiIaTa,
HAaCOYE€HH KbM OCHUI'ypsIBAaHE HA HEIPEKBCHATOTO MPEJIaraHe Ha YCIyTH U IPOYKTH

OT KPUTUYHO 3HAYCHHUC.

3a,I[’LJI)KCHI/IeTO 3a [MPEAOCTAaBAHC Ha I/IHq)OpMaI_[I/IHTa, II0COYCHA B IIOATOYKH 6) n B), ce
Inpujiiara caMmo akKo T€3u MCPKHU WM IIpaBuJia Ca BbBCACHU UJIU Ca IPCABUACHU KATO 4acCT

OT HALITMOHAJIHOTO IINITAaHUPAHE Ha PCKUMaA Ha TOTOBHOCT U PCAKIINA.

3. 3a nenure Ha aparpad 1 mpu 0OCHOBHO NpepaboTBaHE HA HAITMOHATHUS PEKUM Ha
TUTAaHUpPAHE Ha TOTOBHOCT AbPIKaBUTE YICHKH cBOeBpeMeHHO nHpopmupat Komucusra 3a
OCHOBHUTE aCTIEKTH Ha MPepabOTBaHETO HA PEeKMMA Ha IJIAHUPAaHE Ha TOTOBHOCT Ha
HAI[MOHAJTHO PaBHUIIE, KOMTO Ca OT 3HAYCHHE 32 IIEJINTEe, TOCOUYCHH B mlaparpad 1, u KbM

KOHKPETHHUTE MPOOJIEMH, TIOCOUYCHH B maparpad 2.
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4. Koraro nonyuaBat kiacudumnupana nHGpopMaIus, npeaaaeHa cbriracHo maparpadu 2 u 3
oT Hactosimud uieH, Komucusra u K3C npunarat npaBuiiata, OnpeaeieHu B
npunoxenuero kbM Pemenne 2001/844/EO, EOBC, Espatom Ha Komucusra ot 29

HoemBpu 2001 T. 32 U3MEHEHHUE HA HEIHMS IPOLEyPEH IPABHIHHK .

Bcesika npprkaBa diieHKa MpaBu HEOOXOAMMOTO HAIMOHAIHUTE M MTPABHUIIa OTHOCHO
CUTYpPHOCTTA JIa C€ Tpuiarat KbM BCHUKH (PU3UYECKH JINIA, TPeOUBaBAIM HA HEITHA
TEPUTOPHSI, U KbM BCUYKH FOPUINICCKH JIMIIA, YCTAHOBEHH HA HEWHA TEPUTOPUS, KOUTO
o0paboTBaT HH(pOpMAIHATa, TOCOYeHA B Taparpadu 2 u 3 oT HacTOAIMIHKSA WieH. Te3u
HAIIMOHAJIHY MPaBHIJIa OTHOCHO CUTYPHOCTTA TPSOBa /1a OCUTYPSIBAT CTETICH Ha 3alllUTa Ha
knacuduuupanaTa nHpOpMAaIHs Hali-MaJIKOTO PAaBHOCTONHHA HAa CTENIEHTA, OCUTYPSIBaHA C
MpaBHUjIaTa OTHOCHO CUTYPHOCTTA, YCTAHOBCHHU B TIPUJIOKEHUETO KbM PerieHne
2001/844/EO, EOBC, EBparom na Komucusita u B Pemenue 2011/292/EC na CbBera oT
31 mapt 2011 r. OTHOCHO MpaBWJIaTa 32 CUTYPHOCT 3a 3alIMTa HA KIacHPUIpaHa

uropmarus Ha ECZ.

5. Komucusra npenoctass Ha pasnonoxkeHue Ha wieHoBete Ha K3C undopmanusira,

MOJTyYeHa B ChOTBETCTBHUE ¢ naparpadu 2 u 3.

B®B3 ocHoBa Ha Ta3zu nHpoOpManus U 3a 1enute Ha maparpad 1 Komucusta cBoeBpeMeHHO
3amouBa o0chkaade B K3C, BKIIOYHTEIHO Bb3 OCHOBA HAa 0000IIECH WU TEMAaTHIHU

JAOKJIaaX 3a HAIIPEAbKa, KOraTo € I_leJ'IeC’bO6p8.3HO.

! OB L 317,3.12.2001 r., ctp. 1.
2 OB L 141,27.5.2011 r., ctp. 17.
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6. Komucusita npuema upe3 akToBe 3a U3I'BJIHEHUE MOJIENIH, KOUTO Ja ObAAT U3MO0JI3BAaHU OT
I'bP>KaBUTE YWICHKH IIPU NPEAOCTABSIHETO HA MOCcOYeHarta B nmaparpadu 2 u 3 uapopmanus,
3a Jia ce OCUTypH 3HauUEHHUETO 1 3a 1ienuTe, Ha0ens3anu B naparpad 1, u HeiiHaTa

CbIIOCTaBUMOCT.

Te3u akTOBE 32 U3NM'BJIIHEHUE CE NTPUEMAT B ChOTBETCTBUE C MPOIEAypaTa Mo pasriiekaaHe,

rocoueHa B wieH 18, maparpad 2.

Ynen 5

Cvemecmno ev3nazane Ha 061/1/;607’)’1661-!1/[ NnoOpvUKU 3a Met)ul{uHCKu MePKU 3a npomueodeﬁcmeue

1. WNuctutynmnTe Ha Chro3a M BCHYKH IBPKABH WICHKH, KOUTO KEJasT, MOTaT Ja B3eMar
ydacTHe B CbBMECTHA IIPOLelypa 3a Bb3JlaraHe Ha 00IeCTBEHH NTOPBUKH, IIPOBEICHA
cbriacHo wieH 104, maparpag 1, Tpera anunes ot Pernmament (EC, EBpatom) Ne 966/2012
Ha EBporneiickus napnament u Ha CbhBeta oT 25 okromBpu 2012 r. OTHOCHO (pMHAHCOBUTE
TIpaBHIIA, MPHIOKIME KbM 0011Hs 61omket Ha Chiosa' 1 chriacHo wieH 133 ot
Henerupan pernament (EC, EBpatom) Ne 1268/2012 na Komucusita ot 29 okTromMBpHr
2012 r. otHOCHO mpaBuiara 3a npuwiarane Ha Pernament (EC, EBpatom) Ne 966/2012 Ha
EBponeiickus napiaameHT 1 Ha CbhBeTa OTHOCHO (DMHAHCOBUTE MPABHJIIA, IPUIOKUMH 32
o6utust Gromker Ha Chr03a’, ¢ OIVIE HA MPEABAPHTENHO 3aKyTyBaHe HA MEIHIMHCKH

MEpPKH 33 TPOTHBOACHUCTBUE CPEIILy CEPUO3ZHUTE TPAHCTPAHUYHHM 3aIUTaXH 32 3J[PABETO.

! OB L 298, 26.10.2012 r., c1p. 1.
2 OB L 362,31.12.2012 ., ctp. 1.
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2. CwBMecTHaTA MPOIEAypa 3a Bh3JIarane Ha 00IIeCTBEHH MOPBHYUKH, TIocoueHa B maparpad 1,

TpsiOBa J1a OTroBaps Ha CIEAHUTE YCIOBHUS:

a) y4acCcTUCTO B CbBMCCTHA IIPOLCAYPA 3a Bb3JIaraHC Ha O6H.I€CTBCHI/I INOPBHUKU €

CBOOOJTHO 32 BCUUKH JAbPKaBU YICHKH O OTKPUBAHETO Ha MPOIEIypaTa;

6) 3a4uTarT CC MnpaBaTta U 3aAbJDKCHUATA Ha AbPXKABUTC YJICHKHU, KOUTO HC Yy4aCTBaT B
CbBMECCTHOTO Bb3JIaraHC Ha O6HI€CTBCH3 IMOopbHUKa, MO-CrI€HUaaIHO TE3U, KOUTO Ca

CBbpP3aHU CHC 3allUTaTa U l'IOI[O6p5{BaHCTO Ha 9OBCIIKOTO 3/IpaBC;

B) CBbBMCCTHOTO BBb3J1araHC Ha OGIJ.[GCTBGHI/I NOPBYKHU HC 3acdra BbTPCIIHUSA ITa3ap, HC
npeacraBsiBa JUCKPUMHUHALIUA WX OrpaHUYaBaHC HA TbProBuATa U HC BOJAU 00

HapyllaBaHe Ha KOHKYPEHILIUATA.

r) CBbBMCCTHOTO BBb3JIaraHC Ha O6IJ_ICCTB6HI/I NOPBYIKHU HAMA MPIAKO (I)I/IHaHCOBO

BB3/CHCTBUE BbPXY OIO/PKETa HA IbP)KAaBUTE WICHKH, KOUTO HE y4acTBaT B HETO.

3. CpBMecTHaTa MpOoLeAypa 3a Bbh3JIarane Ha 00IIeCTBEHH MOPBHYKH 1Mo maparpad 1 ce
IpeAlIecTBa OT CIIOPa3yMEHHUE 32 CbBMECTHO Bb3JIaraHe Ha OOIIECTBEHU MOPHUKU MEXKILY
CTpPaHHUTE, B KOETO C€ ONPEACIAT MPAKTHYESCKUTE MPaBUIIa, YPeXK Al MPoLeaypaTa, 1
MPOIIECHT Ha B3EMaHe Ha PElIeHne OTHOCHO N300pa Ha Mpoleaypara, OlleHKaTa Ha

odepTUTE U BB3JIATAaHETO HA MMOPHUYKATA.
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I'nasa 111

EH]/II[CMI’IOJIOFI’I‘ICH HaA30pP 1 U3BbHPECACH MOHUTOPUHT

Ynen 6

Enudemuonocuuen naozop

1. Cp31aBa ce Mpexa 3a enMIeMHOIOIMYeH HaA30p Ha 3apa3HuUTe O00JIECTH U CBbP3aHUTE C
TSAX KOHKPETHH 3/IpaBHH MPOOJIEMH, TOCOUEHH B WieH 2, maparpad 1, Oyksa a),

MOJITOYKH 1) ¥ 11). MpeskaTa ce ynpasinsBa u koopaunupa ot ECDC.

2. Mpekata 3a enuIeMHUOIOTHYEH HAI30p OCUTYpsIBa MOCTOSHHUSA 0OMEH Ha MHPOpMAIUs
mexay Komucusta, ECDC u koMIeTeHTHUTE OpraHy, OTTOBapSIIY Ha HAIMOHAIIHO

PpaBHUILIC 3a CIIUACMUOJIOTMYHHAA HAA30DP.

3. HanponamHuTe KOMIIETEHTHH OPTaHy, IOCOYEHH B maparpad 2, cho0masar ciegHara

nH(popMalKs Ha yYacTBaIIUTE OPraHU OT MpeKaTa 3a eMuIeMHOIOTHYEH HaaA30p:

a)  ChIIOCTAaBUMH U CbBMECTUMH JaHHU U UH(OPMAIHs, CBbP3aHU C €MUAEMUOIOTHUHUS
HA/[30p Ha 3apa3HuTe 0OJECTU M CBBP3AHUTE C TAX KOHKPETHH 3/IpaBHU MPOOIEMH,

IIOCOUYEHH B WiieH 2, maparpad 1, OykBa a), HOATOYKH 1) U ii);

0) CchOTBETHA MH(POPMAIHS 32 PA3BUTUETO HA CMUACMUYHUTE CUTYAIIUH;
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B)  CBOTBEeTHa MH(OpMALHs 32 HEOOWYAWHN eTUIEMUYHH SBJICHHUS WK HOBU 3apa3HH

0O0IECTH C HEM3BECTEH MMPON3XO0Jd, BKIIIOUUTCIIHO TaKHMBa B TPETU AbpPKaBU.

4. [Tpu noknanBaHe Ha HHPOPMALIKS OTHOCHO EMUAEMHUOJIOTHYHUS HAJ30p HAIMOHATHUTE
KOMIICTCHTHHU OPraHU MU3MO0JI3BAT, dKO UMa TaKHUBa4, OIIPCACICHUATA 3a CIIydand Ha
3aboJsiBaHe, PUETH B CHOTBETCTBHE C maparpad 5, 3a Bcsika 3apa3Ha 00JIECT U CBbP3aHUTE

C Hesl KOHKPETHH 3/IpaBHH MPOOJIEMH, TTOCOUCHHU B mmaparpad 1.
5. KomucusTa U3roTBs ¥ aKTyaau3upa Ype3 aKTOBE 3a U3ITbIIHCHUE:

a)  CIUCHKa Ha 3apa3HUTE OOJECTH U KOHKPETHUTE CBHP3aHU C TAX 3APaBHU MPOOIEMH,
H3TOTBCH B CBOTBETCTBUC C U3JIOKCHUTE B IPUITIOKCHUCTO KPUTCPUHN U IIOCOYCH B
yjeH 2, maparpad 1, OykBa a), MOATOYKH 1) U 11) OT HACTOSIIIOTO PEIICHUE, C TIeN J1a
ce rapaHTHpa oOXBalllaHe Ha 3apa3HUTE OOJIECTH U KOHKPETHUTE CBBP3aHH C TIX

3/IpaBHU NPOOJIEMHU OT MpeXkara 3a eNuIeMHUOIIOTHYEH Hal30D;

0) ompeneleHUsATA 3a CIIy9Yad Ha 3a00JIsIBaHEe, CBBP3aHU C BCSAKA 3apa3Ha 0oJeCT U
KOHKPETEH CBBP3aH C TOBA 3paBeH MPOOJIEM, TPEIMET Ha SMUICMHOIOTUICH
HAJ130D, C IIeJT JIa C€ TapaHTUpa ChIIOCTABUMOCT ¥ ChBMECTUMOCT Ha ChOpaHHUTE

JIAaHHU Ha paBHUIIETO Ha CbI03a;

B)  Ipolexypu 3a paboTaTra Ha MpeXkaTa 3a eHUIEMUOIOTHYEH Ha30p, U3TOTBEHHU IIPU

npwiarane Ha wieHose 5, 10 u 11 ot Permament (EO) Ne 851/2004.

Te3u akToBe 3a U3MBIHECHHUE CE npueMar B CbOTBCTCTBHUC C IIpoHCAypaTa IO pa3ryICKAaHC,

nocoueHa B wieH 18, maparpad 2.
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[To Hagne)xHO 0O0CHOBAHU HAJIOKUTEIHU MIPUUMHU 3@ CIEIIHOCT, CBbP3aHU C TEXKECTTa
WK ChC C1a00TO MO3HABAHE HA ONpE/IeIeHa CEpUO3HA TPAHCTPAaHUYHA 3aIllaxa 3a
3JIpaBETO WM ChC CKOPOCTTA HA PA3NPOCTPAHEHUETO M CPell IbpPKABUTE-UICHKH,
Komucusara Moxe 1a mpueMe MepKuTe, OCOUYeHH B OYKBH a) U 0), C aKTOBE 3a U3IIbJIHEHUE

C He3a0aBHO NPHIIOKEHNE B CHOTBETCTBHE C MIPOLIEAYpaTa, IOCOUYEHa B WieH 18§,

naparpad 3.
Ynen 7
H36vHpeden moHumopume
1. Crnen u3npariaHe Ha CUTHAJ 0 4JIeH 9 OTHOCHO 3ariaxa 3a 3/[paBeTo, M0CoYeHa B WIEH 2,

naparpad 1, 6yksa a), moaTouka iii) u B ujieH 2, naparpad 1, 6yksa 0), B) uiu r),
I'bp>KaBUTE YIEHKH, BbB Bpb3ka ¢ KoMucusTa 1 Bb3 OCHOBA Ha HAJIMYHATa UH(OpMAIHS OT
TEXHUTE CUCTEMHU 32 MOHUTOPHUHT, ce nH(popmupat B3aumuo upe3 CPIIP u, ako
CIEIIHOCTTA Ha CUTyalusATa Hajara ToBa, upe3 K3C oTHOCHO MpOMEHUTE BbB Bpb3Ka ChC

CHOTBETHATA 3aIljylaxa Ha HAIITHOHAJTHO PaBHUIIIC.

2. IIpenanenata cpriacHo naparpag 1 nHGpopmanus BKIIOUBA NO-CHELHUATHO BCIKAKBU
MIPOMEHHU B Te0rpadcKOTO pasnpeieseHne, pa3npoCTPaHEHUETO U TeXKECTTa Ha

CHOTBCTHATA 3alljlaXxd, KaKTO U CPCACTBATAa 3a OTKPUBAHEC, AKO MMaA TaKaBa HHq)OpMaHHﬂ.

3. Komucusita upe3 akToBe 3a U3IIbJIHEHUE TIpUeMa IpU He0OXO0JUMOCT OTpeIeNICHUsTA 3a
clly4ad Ha 3a00JsiBaHe, KOMTO J1a ObJIaT U3MOJI3BaHH 32 U3BBHPEICH MOHUTOPHHT, 32 Ja ce
rapaHTUPAT CHIIOCTABUMOCT U CHBMECTHMOCT Ha CHOpaHUTE TaHHU Ha PAaBHUIIECTO HA

Crr03a.
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Te3u akTOBE 32 U3M'BJIIHEHUE CE NTPUEMAT B ChOTBETCTBUE C MPOIEAypaTa Mo pasriiexkaaHe,

rmocoueHa B wieH 18, maparpad 2.

[To Haane)kHO 0OOCHOBAHH HAIOKUTEITHU TIPUYMHU 32 CIICIIHOCT, CBbP3aHH C TEIKECTTa Ha
CEpHO3Ha TPAaHCTPaHWYHA 3ariiaxa 3a 3PaBETO WU ChC CKOPOCTTA HA PA3MPOCTPAHEHUETO
W CpeJl IbpkaBHuTe WieHkH, KoMucusTa MoXe J1a mprueMe WIH aKTyaTn3upa
OTIpeIeJICHUSTA 3a CIly4an Ha 3a00JsiBaHe, TOCOYeHH B aparpad 1, upes akToBe 3a
U3ITBJIHEHHE C He3a0aBHO MPUJIOKEHHUE B ChOTBETCTBHE C MPOIIEyparTa, IOCOYCHA B

uieH 18, maparpad 3.

I'naBa IV

PanHo npeaynpexaenne U pearupaHe

Ynen 8

Cwv30asane Ha cucmema 3a paHHo npedynpedcoenue u peazupane

l. Cw3naBa ce cucteMa 3a Obp30 CUTHAIM3UPAHE C IIeT U3IpallaHe Ha CUTHAIN Ha
paBHuieTo Ha Chi03a BbB Bpbh3Ka ChC CEPUO3HHU TPAHCTPAHUYHHU 3aIUIaXy 3a 3APaBETO —
,»CHUCTeMa 3a panHo npenynpexaenue u pearupane’ (CPIIP). CPITP no3Bossia Ha
Komucusita 1 Ha KOMIIETEHTHUTE OpraHH, OTTOBAPAIIY Ha HALIMOHAJIHO PAaBHUIIIE Ja
MOAIBPKAT MOCTOSTHHATA KOMYHHUKAIIMS C 1[eJT CUTHAIM3UpaHe, OI[CHKA Ha PUCKOBETE 3a
00IIECTBEHOTO 3/IpaBe U OIpeIessHe Ha MEPKUTE, KOUTO MOTaT Ja ObaaT HeoOXoIuMu 3a

3alHTa Ha O0IIECTBEHOTO 3ApaBc.
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2. Komucusara nmpuema 4pe3 akToBe 3a M3MBIHEHHE TPOIIEyPH OTHOCHO OOMEHa Ha
nH(popManus, 3a 1a ce rapantupat goopara padora vHa CPIIP u ennakBOTO Npuiarane Ha
4yieHOBe 8 1 9 U 3a a ce u30erHe qyOJIMpaHeTo Ha IEHHOCTH WIIH IPOTHBOPECYMBHUTE
JEUCTBHUS CIIPAMO CBIIECTBYBALIUTE CTPYKTYPU U MEXaHU3MU 32 MOHUTOPHHTI, PAHHO

npenynpexaeHie u 6opda chC CEPHO3HNUTE TPAHCTPAHUYHU 3aIUIAXH 32 31PABETO.

Te3u akTOBeE 3a M3MIBJIHEHHUE CE TIPUEMAT B CHOTBETCTBHUE C MIPOIIEypaTa Mo pas3riekKaaHe,

nocoyeHa B wieH 18, maparpad 2.

Ynen 9

Hsnpau;cme Ha cucHaiu

1. Hammonannure komnerenTHr opranu win Komucusta nznpamat cursan B CPIIP, korato
MIpY Bb3HUKBAHETO WUJIM PA3BUTHETO HA J]aJIeHa CEPHO3HA TPaHCTPaHWYHA 3arliaxa 3a

3ApPAaBCTO Ca UBIMIBJIHCHU CICAHUTC KPUTCPHUU:

a) 3aIUiaxaTta ¢ HeoOnJaliHa WM HeoYakBaHa 3a AaacHO MSCTO U BPEMC, UIINU
IMPUYHUHABA UJIKW MOXKC a MPUYWHHA 3HAYUTCIIHA 3a00J1eBAEMOCT MIIH CMBPTHOCT CpE
HACCJICHUCTO; WJIN CC pa3pacTBa 6’bp30 HJIM MOKEC 1a CC Pa3pacHE 6’]5]330; 50044
HAaAXBBbPJIA UKW MOKC Id HAAXBBPJIN KallallUTCTAa 3a pCarupaHc Ha HAllMOHAJIHO

paBHHIIIE,
0) 3amiaxara 3acsra WJIM MOJKE JIa 3aCEeTHE IOBeYE OT €JIHA JbpiKaBa YICHKa,

B) 3aIryraxaTta U3MCKBa UK MOKE a U3NUCKBA KOOpAWHHUPAHA PCAKIIHA HA PABHUIICTO HA

Crr103a.
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2. B cnyuyauTe koraTo HalMOHAJIHUTE KOMIIETEHTHH opranu yBegomsT C30 3a cpourtus,

KOWTO MOrat aa npeacTtaBiIdBaT U3BbHPCIAHU CUTyallul C MEKAYHAPOIHO 3HAYCHUC,

CBBp3aHU C O0OIIECTBEHOTO 3/IpaBe, B CbOTBETCTBUE ¢ wieH 6 M3I1, Te3u opranu Haii-

KbCHO €IHOBPEMEHHO ¢ ToBa u3npamatr curHai B CPIIP, npu ycioBue 4e chOTBETHATA

3ariaxa 1omaja B KaTerOpuUTe 3aIllaXy, IOCOYEHHU B 4jieH 2, naparpad 1 oT HacTosmoro

peleHue.

3. HpI/I n3npaniaHe Ha CUrHajl HAaHUOHAJIHUTC KOMIICTCHTHU OpraHu U Komucusra nHezabaBHO

cpobmaBar ype3 CPIIP BcsikakBa HannyHa HHGOPMALIKS OT 3HAUYEHHUE, C KOATO pa3nojarat

" KOATO MOKE Aa € OT I10J13a 3a KOOPAWHHUPAHC HA pCAKIIUATA, KATO HAIIPUMECP TaKaBa 3a:

a) BHJIa U TIPOU3X0/Ia HA areHTa,

0) JmartaTta ¥ MCTOTO Ha MHIIMCHTA WJIM OTHUIICTO,

B)  HAYMHUTE Ha MpeJlaBaHe WU Pa3lpOCTPAHEHUE,

F) TOKCHUKOJOI'MYHUTC NaHHU,

)  METOAWTE 32 OTKPHUBAHE M MOTBHPKACHNUE,

€)  PHUCKOBETE 3a OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe,

)  MEpKHTE C OrJIe]] Ha OOIIECTBEHOTO 3/paBe, KOUTO C€ M3IIBJIHABAT WIH C€ TUTAHUpa
Ja ObJIaT MPEeANPUETH Ha HAIMOHAIHO PaBHUIIIE,

3)  MEpKH, pa3IuIHU OT MEPKUTE C OTJIe]] Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe,

W)  JIMYHHUTE JaHHHW, HEOOXOIMMHU 3a MPOCIICIBaHEe HA KOHTAKTUTE B CbOTBETCTBUE C
e 16,

i)  BcsKakBa apyra mH(GOpMamms OT 3HAYCHUE 32 ChOTBETHATA CEPUO3HA TPAHCTPAaHUYHA
3aruraxa 3a 3JpaBeTo.
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4. KomMucusita npenocraBs Ha HallMOHATHUTE KoMnieTeHTHU opraHu upe3 CPIIP Bcskaksa
nHpOpMalKs, KOITO MOXKE /1a € OT 110J13a 32 KOOPJIMHUPAHE Ha peakuusaTa 1o wieH 11,
BKJIIOUHUTEIIHO HH(pOpMAIHs BbB BPb3Ka ChC CEPUO3HU TPAHCTPAHUYHU 3aIljlaXy 3a
3[IPaBETO U MEPKHU C OIJie/l Ha 0OIIECTBEHOTO 3/IpaBe, CBbP3aHU ChC CEPUO3HUTE
TPaHCTPaHUYHM 3aIlJIaXU 3a 3/1paBeTo, IPeJaieHa Upe3 CUCTEMHU 3a ObP30 CUTHAIM3HPAHE
1 MH(OpMHUpaHe, Ch3a/IeHU ChITIACHO JIPYTH pa3nopeaou Ha npaBoTo Ha Chro3a WM ¢

Jlorosopa 3a EBparom.

Ynen 10

OueHKCl HA pucka no omHouteHue Ha 06114607’)’16‘67—!01’/’[0 30[%16‘6

1. [Ipu u3npamniane Ha CUTHAJ CHITIACHO WIEH 9, ako ToOBa € He0OXOAMMO 3a KOOPJIUHUPAHE
Ha peakuusTa Ha paBHHILETO Ha Cbro3a, Komucusra u, no uckane Ha K3C, nocoueH B
yiieH 17, uim 1o ¢Bosi COOCTBEHA MHUIIMATHBA, HE3a0aBHO MPEIOCTABS IOCPEICTBOM
CPIIP na nHanmoHanHuTe KoMrnereHTHH opranu ¥ Ha K3C, onieHka Ha prcka OTHOCHO
MOTEHITMATHATa CEPUO3HOCT Ha 3aruiaxaTa 3a 00IIeCTBEHOTO 3IpaBe, KaTo Ta3u OICHKA Ha
pHUCKa BKIII0OYBA Bh3MOKHH MEPKUTE C OrJie]] Ha 001ecTBEHOTO 31paBe. O1eHKaTa Ha

pHUCKa c€ U3BBPILIBA OT:

a) ECDC B crotBercTBHE ¢ wieH 7, maparpad 1 ot Permament (EO) Ne 851/2004 B
Ciyuai Ha 3ariaxa, moco4eHa B wieH 2, maparpad 1, Oyksa a), MOATOYKH 1) U i1) WU

uieH 2, naparpad 1, Oyksa r); u/unu
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0) Espomeiickus opran 3a 6e3onacHoct Ha xpanute (EObBX) B choTBeTCTBHE € WiieH 23
ot Pernament (EO) Ne 178/2002 na EBpomnetickust mapsiameHT u Ha CbBeTa OT
28 suyapu 2002 r. 3a ycTaHOBSIBaHE Ha OOIINUTE MPUHIUIN 1 U3UCKBAHUS HA
3aKOHOJATEJICTBOTO B 00JIACTTa HA XpaHUTE, 3a Ch3/1aBaHe Ha EBpomnelicku opraH 3a
0€30MMacCHOCT Ha XpaHUTE U 3a ONpPEIENsIHE Ha IPOLEAYPH OTHOCHO 0€301acHOCTTa
Ha XpaHuTe' B CIydaii Ha 3aIUIaxa, KOATO € TOCOYEHA B WiIEH 2 OT HACTOSIIOTO

peleHue, KoraTo 3ariaxara nomnajaa B ooxsara Ha MmanjnaTta Ha EOBX; n/wn
B)  JIpyr'd MMallli OTHOILIEHUE KbM BbIIpoca areHIuH Ha Chro3a.

Koraro HeoOXxoauMaTa OIIEHKA Ha PUCKa M3JTM3a H3ISUTO WM YaCTUYHO M3BHH MaHIATHUTE
Ha areHIMUTE, TOCOYEHH B maparpad 1, HO ce cumTa, 4e TS € HeoOXoqruMa 3a
KOOPJMHUPAHETO Ha peakiusaTa Ha paBHuIieTo Ha Chro3a, o uckane Ha K3C wium no cBos

coOcTBeHa MHMLIMATHBA, KomucusTa ocurypsiBa ad hoc olieHKa Ha pHUCKa.

Komucusita 66p30 mpeocTaBst OlleHKaTa Ha pucKa Ha HAIIMOHATHUTE KOMIIETEHTHH
opranu ype3 CPIIP. Koraro oreHkara Ha prcKa MOJIeKH Ha ITyOJUIHO OMTOBECTSBAHE,

HAaIlUOHAJITHUTC KOMIICTCHTHU OPraHU 4 MMOJIy4daBaT Npcan HEMHOTO OMOBECTSABAHE.

IIpu ouleHkaTa Ha pucKa ce B3eMa MPeBU/I NOaX0Ad1IaTa HHPOpMaLus, pelocTaBeHa OT
IpyTH CTPYKTYpPH, aKO UMa Takasa, o-crenuaito ot C30 B citydail Ha U3BbHpPEIHA

CUTYyallUs ¢ MEXKIYHAPOIHO 3HAYCHUE, CBhpP3aHa ¢ OOIIIECTBECHOTO 3/IpaBe.

Komucusra IpaBu H606XOI[I/IMOTO I/IHq)OpMaI_[I/IHTa, KOATO MOXKE Ja € OT 3HAYCHUC 3a
OIICHKATa Ha pUCKa, 1a 61;,[[6 MpeaoCTaBCHa Ha Pa3MOJI0KCHUC HAa HAITMOHAJTHUTC

koMmIieTeHTHH opranu nocpenctsom CPITP u na K3C.

1

OB L 31, 1.2.2002 r., cTp. 1.
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Ynen 11

Koopounupane na peakyuama

1. Crnen u3npaniaHeTo Ha CUTHaJ ChIJIacHO 4wieH 9, mo uckane Ha Komucusita wim Ha
JbpKaBa 4JeHKa U Bb3 OCHOBA Ha HaJIMYHATAa HHPOPMALUS, BKIIOUYUTEITHO HHPOpMALUATa,
MOCOYCHA B WJeH 9, U OIICHKUTE Ha PHUCKA, TOCOYEHU B WieH 10, 1bpikaBUTE YJIEHKH CE
KOHCYJITHpAT noMexay cu B pamkute Ha K3C, kakTo 1 BbB Bpb3ka ¢ Komucusita, 3a na

KOOPAUHUPAT:

a)  peakuusATa Ha HAlMOHAJIHO PaBHUILIE IIPH CEPUO3HU TPAaHCTPAaHUYHU 3aIljlaXy 3a
3/IpaBETO, BKIFOUUTEITHO KOTAaTO € 00SIBeHA U3BBHPEIHA CUTYAIHS C MEXKTyHAPOHO
3HAYCHHE, CBbP3aHa ¢ 00IIECTBEHOTO 3/IpaBe, B choTBeTcTBUE ¢ M3I1, KosiTOo monaa

B 00XBaTa Ha WieH 2 OT HACTOAIIOTO PCHICHUC,

0) KOMYyHHKAIMATa 10 OTHOLICHHWE Ha PHCKA U KOMYHHKAIUATA IIPU KPU3H, KOSITO ce
azanTupa KbM MOTPeOHOCTUTE U OOCTOSATENICTBATA B IbPKABUTE YICHKH, TaKa 4ye J1a
ce MpeiocTaBs ChIacyBaHa U KOOpAMHUpaHa HHopMalus B pamkute Ha Cbro3a Ha

O6H.[6CTBCHOCTTEI Hn Ha pa6OTeH_[I/ITC B 00J1acTTa Ha 3ApaBCOIIa3BaHECTO.

2. B cnyuauTe koraTo gaieHa aAbpikaBa WiCHKa MPEABIK/A IPUEMaHETO Ha MEPKH C OTJIEe]
Ha OOIIECTBEHOTO 3/1paBe 3a 00pda Che cepruo3Ha TPAaHCTPAaHWYHA 3ariaxa 3a 3/IpaBeTo,
Mpeay NpUEeMaHeTo UM Ta3u AbprKaBa YICHKH YBEIOMsBA APYTUTE IbP>KaBU WICHKH U
Komucusita u ce KOHCYNTHpa ¢ TSIX OTHOCHO XapakTepa, 1ieaTa 1 00xBaTa Ha MEpPKUTE,
OCBEH aK0 HE0OXOAMMOCTTA OT 3alllUTa Ha OOIIECTBEHOTO 3/IpaBe € TOJIKOBA CIEIHA, Ye ce

HaJlara MepKure J1a ObJaT IprueTH He3abaBHO.
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B cirydanTe Koraro majseHa IbpkaBa WieHKa TPSOBa CIEIIHO Ja IPHEeMe MEPKHU C OTJie]l Ha
00I11€CTBEHOTO 3JpaBe B OTTOBOP HA MOSIBATA MJIM AKTUBU3MPAHETO HA CEPUO3HA
TpPaHCTPAHWYHA 3aIUlaxa 3a 3[paBeTo, BEIHAra cjell IPUEMAaHETO Ha MEPKUTE T4
uHpOpMHpa IPyTUTe AbPKaBH WICHKU U KoMucHsITa OTHOCHO Xapakrepa, IenTa u

o0OxBaTa Ha MEpKUTE.

B citydaii Ha cepro3Ha TpaHCTpaHHYHA 3ariaxa 3a 3/[paBeTo, KOSTO HAJAXBBPIIS
KaraiureTa 3a pearupaHe Ha HaIllMOHAJTHO PaBHUIIIE, 3aCeTHATATA IbPKaBa YWICHKA MOXKE
CBIIIO TaKa JIa IIOMCKa IMMOMOII OT JPYTUTe IbpPKaBU WICHKH upe3 Mexanusma 3a

rpaxkaancka 3ammura Ha OOnrHocTTa, ch3naacH ¢ Pemenne Ne 2007/779/EO, EBparom.

Komucusita npuema upe3 akToBe 3a U3M'BJIIHEHNE HEOOXOAUMHUTE MPOLEAYPH 32 €ITHAKBOTO
MpoBeXKIaHe Ha oOMeHa Ha MH(OpMaIIHsl, KOHCYJITAUUTE U KOOPIUHAIMITA, TPEIBUICHU

B maparpadu 1—3.

Te3n akTOBE 3a H3NBIHCHUEC CE npueMart B CbOTBCTCTBHUC C MpoUcaypaTa Imo pas3riicxKJaaHe,

rmocoueHa B wieH 18, maparpad 2.
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I'maBa V

N3BbHpeaHM cUTYaluu

Ynen 12

HpM3HC1661H€ HAa Haju4duemo Ha M36pr€aH1/l cumyayuu

1. Komucusara moxe Aa IIprU3HacC 3a HAJIMYUECTO HAa U3BbHPECAHA CUTyallusl, CBbp3dHa C

OGH.IGCTBGHOTO 3ApaBC, B CIICAHUTEC ClIydau:

a) CIIMACMUA OT I'PUII ITPU YOBCKA, CYMTAHA 34 NOTCHIMAJIHA IMTAHACMUA, KOraTo
reHepaHuAT nupektop Ha C30 e Oun nHGOpPMUpPAH U OIIEC HE € B3eJ PeIIeHUE 3a
00sIBsIBaHE HA CUTYallUs HA TAHJAEMUYEH TPUI ChITIACHO MPHIIOKUMHUTE TIPaBHUIIa Ha

C30; mm

0) cuTyammu, pa3JIMYHHU OT MIOCOYCHATa B OyKBa a), KOraTO TCHEPATHHUAT JUPEKTOP Ha
C30 e 6un uHpOpPMHUpaH U OIIIE HE € B3EJI PEIICHHE 3a 00SBsIBaHE HAa U3BBHPEIHA
CUTYaIHsI C MEKIYHAPOIHO 3HAYCHHE, CBhp3aHa ¢ OOIIECTBEHOTO 3/]paBe, B

cpoTBeTcTBHE ¢ M3II, 1 Korarto:

1)  ChOTBETHATa CEpHO3HA TPAHCTPAaHMYHA 3aIliaxa 3a 3IpaBeTo 3acTpaliaBa

00IIeCTBEHOTO 37jpaBe Ha paBHHIIETO Ha ChI03a;

i1)  METUIIMHCKUTE MOTPeOHOCTU MO OTHOLICHHE Ha Ta3u 3aljiaxa He ca
YJAOBIETBOPEHH, KOETO O3HAYaBa, Y€ HE CHIIECTBYBA 33I0BOJUTEIICH METO]T 32
JTUarHOCTHIIMPaHe, MPo(IIIaKTHKA WU JIedeHHE, pa3penicH B Chro3a WitH,
BBIIPEKH HATMYMETO HA TAKbB METO/I, pa3peliaBaHeTO Ha JIJCH JICKaPCTBCH
NPOAYKT MaK OM OWJIO OT 3HAYUTETHA TEPANICBTHYHA T0J13a 33 3aCCTHATHTE

Jmna.
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2. Komucwusita mpruemMa upe3 akToBe 3a U3IIBJIIHEHUE MspKaTa, MocovdeHa B maparpad 1.

Te3u akTOBeE 3a U3MIBJIIHEHHUE CE TIPUEMAT B CHOTBETCTBHUE C MPOIIEypaTa Mo pas3riekKaane,

nocoyeHa B wieH 18, maparpad 2.

ITo HaanexHO 0OOCHOBAHH HAIOKUTEIIHU MPUYMHU 32 CIICIIHOCT, CBbP3aHH C TEKECTTa Ha
CEpHO3Ha TPaHCIPaHWYHA 3ariaxa 3a 3paBeTo UM ChC CKOPOCTTA HA PA3IPOCTPAHEHUETO
1 cpesl Ibp)KaBUTe WieHKH, KoMucusTa Moske /1a Ipu3Hae HaJIMYUeTo Ha U3BbHPEAHU
CUTYyallU{, CBbP3aHH C OOIIECTBEHOTO 3/]paBe, ChINIacHO naparpad 1, upe3 akTose 3a
U3ITBJIHEHHE ¢ He3a0aBHO MPUIIOKEHHE B ChOTBETCTBHE € MPOIIEypaTa, IOCOYCHa B

uied 18, maparpad 3.

3. Komucusita madopmupa renepannaus nupekrop Ha C30 3a mpruemMaHeTo Ha MEPKUTE,

nocoudeHu B naparpad 1.

Ynen 13

Hpaeﬂu noczze()uuu om npusHaeanemo

EnuncTBenara mpaBHa mocieuia OT MPU3HABAHETO HAa HAJTMYUETO HA U3BBHPEIHA CUTYaIUs
chriacHo wieH 12, maparpad 1 e, ue ToBa mpaBu Bb3MOKHO MPUIIATAaHETO HA uJieH 2, maparpad 2 oT
Permament (EO) Ne 507/2006. Korato ToBa npu3HaBaHe c€ OTHACS KOHKPETHO J0 €MUACMHUS OT
TPHII PY YOBEKA, CYUTAHA 32 MOTCHI[MATHA MTAHAEMHS, TO TTPaBU Bb3MOKHO IIPHIJIaraHETO Ha

yined 21 ot Permament (EO) Ne 1234/2008.
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Ynen 14

Ommeanane na npusnaeaHenio

Komucusara orrerns Ype3 aKTOBC 3a U3IIBJIHCHUC IIPU3HABAHCTO, ITIOCOYUCHO B YJICH 12, naparpa(b 1,
BC€HAara CJjica KaTto €IHO OT MMPUJTIOKUMUTC yCIIOBUA, ONIPCACIICHU B ChIlaTa pa3nopez[63, MMpECTAHC

Ja € U3IIbJIHCHO.

Te3u akTOBe 3a U3MTBJIHEHHUE CE TIPUEMAT B CHOTBETCTBHUE C MIPOIIEypaTa Mo pas3riekKaane,

nocoyeHa B wieH 18, maparpad 2.

OTTerissHeTo Ha IMMPU3HABAHECTO, TOCOYCHO B IIbpPBAa AJIMHECA, HC 3acidra HeﬁCTBHTeHHOCTTa Ha
paspenieHusTa 3a ThproBus, u3aaneHu coprimacHo Permament (EO) Ne 507/2006 Ha nekapcTBeHn
IPOJYKTH TI0 WIEH 2, TOYKa 2 OT ChUIMS PErjaMeHT, WM N3/IaJIeHA B ChOTBETCTBHE C MPOIeIypara,

nocoyeHa B wieH 21 ot Permament (EO) Ne 1234/2008.
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I'nasa VI
Ipouenypuu pasnopeadou

Ynen 15

Onpedeﬂﬂﬂe HAa HAUUOHAJIHU opeaHu u npedcmaeumeﬂu
1. Ho ..." Besika JIbp>KaBa YJI€HKa OMpeaesis:

a) KOMIICTCHTHUTEC OpTraHd, OTTOBOPHU B PAMKUTC HA AbpiKaBaTa YJICHKA 3a

CIIUACMHUOJJIOTUIHUSA HAA30P, ITOCOYCH B YJICH 6,

0) KOMIIETEHTHMsI OpraH Wi OpraHy, OTTOBOPHHU HA HALIMOHAJIHO PaBHUILIE 3a
U3IPALIAHETO HA CUTHAIIM U 32 ONPEJEeNITHETO Ha MEPKHUTE, HEOOXOJUMH 32 3alluTa

Ha O0IIIECTBEHOTO 3/IpaBe, 3a LeTuTe Ha yieHoBe 8, 9 u 10;
B) €IUH Ipe/ICTaBUTelN U euH HeroB 3amecTHUK B K3C, mocoueH B uieH 17.

2. JbpxaBuTe WwieHKH yBegomsiBaT Komucusra u 1pyrute IbpKaBu 4ICHKU 32
OIIpEJICIEHUTE OPTaHU U NPEJICTaBUTENH, IOCOUEHH B aparpad 1, 1 3a BCHUKH IPOMEHH,
cBbp3anu ¢ TaX. [Ipu TakuBa npomenu Komucusara nezabaBHo npenocrans Ha K3C

AKTyaJIM3UpaH CIIUCBK Ha ONIPCACICHUTC OpTaHn U NPCACTABUTCIIN.

3. Komucusita onoBecTsiBa myOIMYHO aKTyalU3UpPaHUs CIUCHK Ha OPraHUTE, ONPECIICHU B
ChOTBETCTBHUE ¢ TTaparpad 1, OykBH a) U B), KAKTO U aKTyaJIM3UPAHUS CIIHCHK HA OPTaHUTE,

KbM KOMUTO MpuHaiexar npeacrasurenute B K3C.

OB: Mmois BBBCACTC AaTaTa: YCTUPU MECCILia OT BJIM3aHECTO B CHUJIA HAa HACTOSAIIOTO PCHICHUC.

PE-CONS 29/13 DG/gs 39
DGB 4 BG



Ynen 16

3awuma na ruunume OanHu

[Tpu npuaraHeTo Ha HACTOSIIIOTO PEIICHHUE JTMYHUTE JaHHU ce 00paboTBaT B
cpoTBeTcTBUE ¢ JJupektuBa 95/46/EO u Permament (EO) Ne 45/2001. IIpeampuemar ce mo-
CTEIMAITHO ITOAXO/ISIIN TEXHUICCKH W OpTraHU3aIMOHHA MEPKH 3a 3all[UTa Ha Te3W JIMYHU
JaHHY OT CITyYaiiHO MJIM HE3aKOHHO YHHII[O)KaBaHe, ClydaliHa 3ary0a Wi Hepa3pelicH

JOCTBII, KAKTO U OT BCUYKH (I)OpMI/I Ha HC3aKOHHAa 06pa60TKa Ha JaHHU.

CPIIP BxitouBa (hyHKIHS 32 M30MpaTETHO peaBaHe Ha ChOOIIEHUS, KOSTO TIO3BOJISIBA
JMYHUTE JaHHU J1a ObAaT ChOOIIaBaHN €IMHCTBEHO HA HAIIMOHATHUTE KOMIIETEHTHU
OpraHH, Y4acTBAIIW B MEPKHTE 3a MpOCiieiIBaHe Ha KOHTAaKTH. DyHKIHATA 32
n30MpaTeHO Npe/IaBaHe Ha ChOOIEHUS ce pa3paboTBa M U3IOJI3Ba TakKa, 4e JAa TapaHTHPa

Oe3omaceH U 3aKOHOCH00pa3eH 0OMEH Ha TUYHU JaHHH.

KoraTo xoMneTeHTHU OpraHu, KOUTO U3MBJIHABAT MEPKH 32 MPOCIIEIIBaHE HA KOHTAKTH,
CBHOOIIABAT JUYHH JIaHHU, HEOOXOAMMHU 3a IIEJTUTE Ha mpocnensBaneto, upe3 CPIIP
chriacHo wieH 9, maparpad 3, Te u3nons3BaT PyHKIUATA 32 U30UPATETHO MIpelaBaHe Ha
ChOOIIEeHNS, TIOCOUYEHA B Taparpad 2 OT HACTOSIIUS YWIEH, U ChOOIIaBaT JaHHUTE
€MHCTBEHO Ha JAPYTHUTE IbPKaBH YICHKH, YIaCTBAI B MEPKUTE 3a MPOCIIEeIIBaHE Ha

KOHTAaKTH.

IIpu pasnpocTpaneHneTo Ha HHPpOpPMaLUATA, TOcoueHa B naparpad 3, KOMIIETCHTHUTE

OpraHu Ipenpaiat KbM CUTHaNa, nogaaeH npeau toa upe3 CPIIP.
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5. CpoOuieHusTa, KOUTO ChABPIKAT JIUYHU JAHHU, CE U3TPUBAT ABTOMATUYHO OT (PYHKLMSITA

3a U30MpaTesTHO MpeIaBaHe Ha ChOOIIEeHUs 12 Mecena cieI JaTaTta Ha IyCKaHeTO HM.

6. B ciyyante, koraTo KOMIETEHTEH OpraH YCTaHOBH, Y€ HAIPaBEHOTO OT HETO
OTIOBECTSIBaHE HA JIMYHH JAaHHU CHIVIACHO WieH 9, maparpad 3 BIOCIEICTBHE CE € 0Ka3alo
B HapymeHue Ha JlupexktuBa 95/46/EQ, Thil KaTO ONMOBECTSABAHETO HE € OMII0 HEOOXOIMMO
3a M3ITBJIHEHUETO Ha ChOTBETHUTE MEPKH 32 MPOCIIEAIBaHe HAa KOHTAKTH, TOH He3a0aBHO

I/IH(i)OpMI/Ipa ABPIKABUTE YIICHKHU, 10 KOUTO € ouio nogaaCHO CbOTBETHOTO OIIOBECTABAHC.

7. [To oTHOMIEHHE HA OTTOBOPHOCTUTE UM J1a ONOBECTABAT U MONPABAT JIMYHU TAHHU YpPE3
CPIIP nanimoHaTHUTE KOMIETEHTHU OPTaHU CE CUUTAT 3a AJIMUHUCTPATOPH 110 CMUCHIIA HA

yjeH 2, Oyksa 1) ot Jupexktuna 95/46/EQ.

8. BbB BPBb3Ka C OTTOBOPHOCTUTC W BHB BPBb3Ka CbC CbXPAHCHUCTO HA JINYHU JaHHU

Komucusra ce cunra 3a KOHTPOJIMPAL] OpraH [0 CMUCHJIA Ha 4ieH 2, OykBa T') OT

Permmament (EO) Ne 45/2001.
9. Komucusra npuema:

a)  HAcOKH, KOMTO MMAT 3a LIeJ Jla Ce rapaHTupa, 4e exxeHeBHara padbora na CPIIP e B

croTBeTcTBUE ¢ JupektuBa 95/46/EO u Permament (EO) Ne 45/2001;

0) TpemnopbKa ¢ MPUMEPEH CMHUCHK HA JIMYHU JAHHU, KOUTO MOTaT Ja ObAaT OOMEHSIHH

3a OCJIUTE HAa KOOpAUWHAIATa HAa MCPKUTE 3a IPOCIICAIBAHC HA KOHTAKTH.
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Ynen 17

Komumem 3a 30pasna cuzypnocm

1. C’bSI[aBa ce Komurer 3a 3ApaBHa CUTYPHOCT, CbCTAaBCH OT NPCACTABUTCIIN Ha AbPIKABUTC

YJICHKH, ONpeIeTICHH ChITIacHO wieH 15, maparpad 1, Oyksa B).
2. K3C numa cnennute 3agauu:

a)  cmocoOcTBa 3a oOMeHa Ha HH(pOpPMAIUs MEXIY TbpKaBUTe uieHkH 1 Komucusita

OTHOCHO OIINTA, HpI/I,I[O6I/IT BBB BPBb3Ka C U3IIBJIHCHUETO Ha HACTOAIIOTO PCHICHUC,

0) BBB Bpb3Kka ¢ KomucusTa ochiecTBsiBa KOOPJMHALIMS HA TUIAHUPAHETO Ha peKuMa

Ha TOTOBHOCT U p€aKHd Ha IbpPKAaBUTC YICHKN B CbOTBECTCTBUC C YJICH 4,

B)  BBB Bpb3Ka ¢ KoMucusTa ochIiecTBsiBa KOOpAMHAIMSA HA KOMYyHUKAIHSTA 110
OTHOLLIEHUE HA PUCKA U KOMYHUKAIMATA IPU KPU3HU, KAKTO U HA peakLusITa Ha
J'bP’KaBUTE YJICHKH MPU CEPUO3HU TPAHCTPAHUYHHU 3aIlIaXy 3a 37PaBETO B

CBHOTBETCTBHE C wieH 11.

3. K3C ce npencenarencta ot npeactaBuren Ha Komucusita. K3C nmpoBexia 3aceanus Ha
PEIOBHU MHTEPBAIU OT BpeMe U BUHArM KOTaTO 00CTOSTENCTBATa IO Hallarat, o CKaHe

Ha Komucusra uim Ha AbprKaBa YICHKA.

4. CekperapuarsT ce ocurypsia oT Komucusra.
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K3C npuema cBost mpornieypeH mpaBUIHUK ¢ MHO3HMHCTBO OT TJIACOBETE HA JBE TPETH OT
CBOMTE WICHOBE. B mporienypHust MpaBUIIHUK ce OMpeess paBuiarta 3a padoTa, u mo-

CIICOUAIHO:

a)  IpoLELypUTeE 3a INIEHAPHU 3aCE€JaHusl Ha IPyIIUTE Ha BUCOKO PaBHUILE U Ha

paboTHUTE rpyIu;

0) yyacTHeTO Ha EKCIIEePTH B IUICHAPHUTE 3aCeIaHMs, CTaTyChT Ha HAOIIO1aTEITUTE,

BKJIFOUUTCIIHO OT TPETHU ABbPrKABU,

B)  mnpaBuiara, cbriacHo kouto K3C npeneHsaBa JOKOJIKO OTHECEH /10 HETO BBIIPOC
nomnajaa B 00XBaTa Ha HETOBMSI MaHAAT U Bb3MOXKHOCTTA J]a TIPETIOpPbhUa OTHACSIHETO
Ha TO3HW BBIIPOC JI0 OPraH, KOMIIETEHTEH ChIIIaCHO pa3mopeaoa Ha IPYT akT Ha
Crro3a unu Ha [loroBopa 3a EBpatom; Te3u npaBuia He TpsiOBa Ja 3acsirat
3aIbJKEHUSATA HA IbPKABUTE WICHKHU ChITIACHO WieHoBe 4 u 11 oT HacTosA0TO

pelieHue.

Ynen 18

Ilpoyeoypa na komumem

Komucusita ce noanomara ot Komurer 3a cepro3HUTE TPAaHCTPAaHUYHHU 3aIlJIaXy 3a
3npaBeTo. To3n KOMHTET € KOMHUTET 110 CMHUChJIA Ha WieH 3, naparpad 2 ot

Pernament (EC) Ne 182/2011.

IIpu no3oBaBaHe Ha HacTosUs naparpad ce npunara wieH 5 ot Pernament (EC)

Ne 182/2011.

Koraro koMuteTsT HE Jganac CTaHOBUIIIC, Komucusita He ImpueMa MNpocCKTa Ha aKT 3a
M3MBJIHCHHE U Ce TIpuiara WwieH 5, maparpad 4, tpeta anmunes ot Permament (EC)

Ne 182/2011.
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3. [Tpu mo3oBaBane Ha HacTosmus maparpad ce nmpunara wieH § ot Pernmament (EC)

Ne 182/2011 BBB BpB3Ka € 4jI€H 5 OT HETO.

Ynen 19

ﬂomadu 6b6 6PB3KA C HACMOAUW0OMO peuleHue

Komucusita npencrass Ha EBponelickust mapinaMeHT U Ha CbBeTa JOKIIAJ 32 U3II'BJIHEHUETO Ha
HACTOSIIOTO PEIICHHE 110 ... U HA BCEKH TPH FOAMHH el ToBa. JIOK/IaabT BKIIOUBA O-CIICIIHATHO
olieHka Ha paborarta Ha CPIIP u Ha Mpexara 3a enuaeMHOIIOTHYEH Ha30p, KaKTO U MHPOpMaLus
3a TOBA KaK MEXaHU3MUTE U CTPYKTYPUTE, Cb3/1aICHU CBIVIACHO HACTOSILOTO PELIEHUE, NOIIbIBAT
JpYyTU CUCTEMHU 3a CUTHAIM3MpaHe Ha paBHUILETO Ha Cbro3a miu cbriacHo Jlorosopa 3a EBparom
IIPU OCUTYPSIBAHETO Ha pealiHa 3allluTa Ha OOIECTBEHOTO 3/paBe, KaTo B ChILOTO BpeMe ce n30sraa
nyOnupane Ha CTpyKTypH. Komucusta Moxke 1a IpUiI0kKK KbM JIOKJIaa MpeIoKeHus 3a

M3MEHEHHE Ha ChOTBETHHTE pasnopeadu Ha Crio3a.

I'nasa VII

3akII0UMTeHM pa3nopeaoun

Ynen 20
Ommsana Ha Pewenue No2119/98/EO

1. Pemenue Ne 2119/98/EO ce orMmeHs.
2. [To3oBaBaHUsATa HA OTMEHEHOTO PEIICHUE CE THIKYBAT KaTO NT030BABAHMSI HA HACTOSIIOTO
pelieHue.

OB: Mo BEBeIeTE JaTaTa: ABE TOJIWHU CJIE/ BIIM3aHETO B CHJIa HA HACTOSIIIOTO PeIICHNE.
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Ynen 21

Bauszane 6 cuna

HacrosmoTo perienue Biu3a B cujia B IeHs ciell MyOauKyBaHeTo My B Oguyuanen 6ecmuux na

Eeponetickus cvio3.

Ynen 22
Aodpecamu

Az[pecaTI/I Ha HAaCTOANIOTO PCUICHUEC Ca ABbPIKABUTEC YJIICHKU.

CbCTaBeHO B ... HA

3a Esponetickus napaamenm 3a Cveema

IIpeoceoamen IIpeoceoamen
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HPUJIOKEHUE

Kpurepuu 3a mogdop Ha 3apazHute 6osecTu
Y KOHKPETHHUTE CBBP3aHHM C TSX 3IPaBHU MPOOJIEMH,
KOHUTO OJa 6’b,Z[aT BKJIIFOYCHU B O6XBaTa Ha CIIMACMUOJIOTMYHHAA HAA30P

B paMKHUTEC Ha MpCKaTa

1. 3apa3Hu 00JeCTH M KOHKPETHU CBBP3aHHU C TSX 3[paBHU MPOOJIEMH, KOUTO IPUIHHSBAT
WJIM MOTaT Jia IPUYUHSIT 3HAYMTETHA 3200JIeBaEMOCT, CMBPTHOCT HJIU H JIBETE B IICITUS
Cp103, 0cO0EHO KOraTo MPeI0TBPATABAHETO HA TE3U OOJECTH M3UCKBA MOIX0 KbM

KOOpAMHAIMATA Ha paBHUILETO Ha Chlo3a.

2. 3apa3Hu 00JECTH M KOHKPETHU CBHP3aHHU C TAX 37paBHU MPOOIEMH, IPU KOUTO OOMEHBT
Ha HH(OpPMAIHS MOXKE JIa OCUTYPH PAHHO MPEIYIPEIKACHUE 3a 3aIIaXu CPEILy

00IIECTBEHOTO 3/IpaBe.

3. Penxu u Texxku 3apa3Hu 00JE€CTH U KOHKPETHHU CBBbP3aHU C TSIX 3/[paBHU MPOOJIEMH, KOUTO
HE MOrar Jla Ce pa3lo3HasAT Ha HAIlMOHAJIHO PABHHUIIIE U MPU KOUTO CbOMPAHETO HA JaHHU

II03BOJIsIBa pa3pa60TBaHe Ha XUIIOTE3U Bb3 OCHOBA HaA MMO-IINPOKa 0asa 3HaHHA.

4. 3apa3Hu 00JeCTH U KOHKPETHU CBBP3aHH C TSIX 3ApaBHU MPOOJIEMH, 32 KOUTO ChHIIECTBYBAT

e(eKTUBHH MPOPHUIAKTUIHN MEPKH C JI0OKa3aHa 1oJi3a 3a 3/[paBeoIa3BaHeTo.

5. 3apa3Hu 60JecTH U KOHKPETHU CBBP3aHU C TAX 3[paBHU MPOOIEMHU, 32 KOUTO
CBIIOCTaBSHETO MEXAY AbP)KaBUTE WICHKH MOXeE Jla TIOIPUHECE 3a OLICHKA Ha

HallMOHAJIHUTE NIPOrpaMu U nporpamute Ha Cbro3a.
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	като взеха предвид предложението на Европейската комисия,
	след предаване на проекта за законодателен акт на националните парламенти,
	като взеха предвид становището на Европейския икономически и социален комитет0F ,
	след консултация с Комитета на регионите,
	в съответствие с обикновената законодателна процедура1F ,
	1. С настоящото решение се установяват правила за епидемиологичен надзор, мониторинг, ранно предупреждение и борба със сериозните трансгранични заплахи за здравето, включително за планиране на режима на готовност и реакция във връзка с тези дейности, ...
	2. Настоящото решение има за цел да подпомогне сътрудничеството и координацията между държавите членки с цел подобряване на предотвратяването и контрола на разпространението на тежки заболявания при човека отвъд границите на държавите членки, както и ...
	3. С настоящото решение се уточняват и методите за сътрудничество и координация между различните участници на равнището на Съюза.
	1. Настоящото решение се прилага за мерките с оглед на общественото здраве във връзка със следните категории сериозни трансгранични заплахи за здравето:
	а) заплахи с биологичен произход, включващи:
	i) заразни болести;
	ii) антимикробна резистентност и вътреболнични инфекции във връзка със заразни болести (наричани по-долу „свързаните с тях конкретни здравни проблеми“);
	iii) биотоксини или други вредни биологични агенти, които не са свързани със заразни болести;

	б) заплахи с химичен произход;
	в) заплахи с екологичен произход;
	г) заплахи с неизвестен произход;
	д) събития, които могат да представляват извънредни ситуации от международно значение, свързани с общественото здраве, съгласно МЗП, при условие че попадат в една от категориите заплахи, посочени в букви а)—г).
	2. Настоящото решение се прилага и за епидемиологичния надзор на заразните болести и свързаните с тях конкретни здравни проблеми.
	3. Разпоредбите на настоящото решение не засягат разпоредбите на други актове на Съюза, които уреждат конкретни аспекти на мониторинга, ранното предупреждение, координацията на планирането на режима на готовност и реакция и координацията на борбата съ...
	4. При изключителни извънредни ситуации държава членка или Комисията може да поиска координация на реакцията в рамките на КЗС в съответствие с член 11 при сериозни трансгранични заплахи за здравето, различни от посочените в член 2, параграф 1, ако се ...
	5. Комисията, във връзка с държавите членки, гарантира координацията и обмена на информация между механизмите и структурите, създадени в съответствие с настоящото решение, и подобни механизми и структури, създадени на равнището на Съюза или съгласно Д...
	6. Държавите членки запазват правото си да поддържат или въвеждат допълнителни правила, процедури и мерки за националните си системи в областите, обхванати от настоящото решение, включително правила, предвидени в съществуващи или бъдещи двустранни ил...
	1. Държавите членки и Комисията се консултират помежду си в рамките на КЗС, посочен в член 17, с цел координиране на усилията за развитие, укрепване и поддържане на капацитета си за мониторинг, ранно предупреждение, оценка и реакция при сериозни транс...
	а) обмен на най-добри практики и опит в областта на планирането на режима на готовност и реакция;
	б) насърчаване на оперативната съвместимост на националното планиране на режима на готовност;
	в) отчитане на междусекторното измерение на планирането на режима на готовност и реакция на равнището на Съюза; и
	г) подкрепа на изпълнението на изискванията за базов капацитет по отношение на надзора и реагирането, посочени в членове 5 и 13 МЗП.
	2. За целите на параграф 1 до ...11F+ и на всеки три години след това държавите членки предоставят на Комисията актуална информация за текущото състояние във връзка с планирането от тяхна страна на режима на готовност и реакция на национално равнище.
	Тази информация включва следното:
	а) определяне и актуална информация относно състоянието във връзка с прилагането на стандартите за минимален базов капацитет за планиране на режима на готовност и реакция, определени на национално равнище за сектора на здравеопазването, предвидени от ...
	б) описание на мерките или правилата, насочени към осигуряване на оперативната съвместимост между сектора на здравеопазването и други обществени сектори, включително ветеринарния сектор, набелязани като критични в случай на извънредна ситуация, по-спе...
	i) създадени координационни структури за междусекторни инциденти;
	ii) оперативни центрове за извънредни ситуации (кризисни центрове);

	в) описание на плановете за непрекъсната дейност, мерките или правилата, насочени към осигуряване на непрекъснатото предлагане на услуги и продукти от критично значение.
	Задължението за предоставяне на информацията, посочена в подточки б) и в), се прилага само ако тези мерки или правила са въведени или са предвидени като част от националното планиране на режима на готовност и реакция.
	3. За целите на параграф 1 при основно преработване на националния режим на планиране на готовност държавите членки своевременно информират Комисията за основните аспекти на преработването на режима на планиране на готовност на национално равнище, кои...
	4. Когато получават класифицирана информация, предадена съгласно параграфи 2 и 3 от настоящия член, Комисията и КЗС прилагат правилата, определени в приложението към Решение 2001/844/ЕО, ЕОВС, Евратом на Комисията от 29 ноември 2001 г. за изменение н...
	Всяка държава членка прави необходимото националните ѝ правила относно сигурността да се прилагат към всички физически лица, пребиваващи на нейна територия, и към всички юридически лица, установени на нейна територия, които обработват информацията, по...
	5. Комисията предоставя на разположение на членовете на КЗС информацията, получена в съответствие с параграфи 2 и 3.
	Въз основа на тази информация и за целите на параграф 1 Комисията своевременно започва обсъждане в КЗС, включително въз основа на обобщени или тематични доклади за напредъка, когато е целесъобразно.
	6. Комисията приема чрез актове за изпълнение модели, които да бъдат използвани от държавите членки при предоставянето на посочената в параграфи 2 и 3 информация, за да се осигури значението ѝ за целите, набелязани в параграф 1, и нейната съпоставимост.
	Тези актове за изпълнение се приемат в съответствие с процедурата по разглеждане, посочена в член 18, параграф 2.
	1. Институциите на Съюза и всички държави членки, които желаят, могат да вземат участие в съвместна процедура за възлагане на обществени поръчки, проведена съгласно член 104, параграф 1, трета алинея от Регламент (ЕС, Евратом) № 966/2012 на Европейски...
	2. Съвместната процедура за възлагане на обществени поръчки, посочена в параграф 1, трябва да отговаря на следните условия:
	а) участието в съвместна процедура за възлагане на обществени поръчки е свободно за всички държави членки до откриването на процедурата;
	б) зачитат се правата и задълженията на държавите членки, които не участват в съвместното възлагане на обществена поръчка, по-специално тези, които са свързани със защитата и подобряването на човешкото здраве;
	в) съвместното възлагане на обществени поръчки не засяга вътрешния пазар, не представлява дискриминация или ограничаване на търговията и не води до нарушаване на конкуренцията.
	г) съвместното възлагане на обществени поръчки няма пряко финансово въздействие върху бюджета на държавите членки, които не участват в него.
	3. Съвместната процедура за възлагане на обществени поръчки по параграф 1 се предшества от споразумение за съвместно възлагане на обществени поръчки между страните, в което се определят практическите правила, уреждащи процедурата, и процесът на вземан...
	1. Създава се мрежа за епидемиологичен надзор на заразните болести и свързаните с тях конкретни здравни проблеми, посочени в член 2, параграф 1, буква а), подточки i) и ii). Мрежата се управлява и координира от ECDC.
	2. Мрежата за епидемиологичен надзор осигурява постоянния обмен на информация между Комисията, ECDC и компетентните органи, отговарящи на национално равнище за епидемиологичния надзор.
	3. Националните компетентни органи, посочени в параграф 2, съобщават следната информация на участващите органи от мрежата за епидемиологичен надзор:
	а) съпоставими и съвместими данни и информация, свързани с епидемиологичния надзор на заразните болести и свързаните с тях конкретни здравни проблеми, посочени в член 2, параграф 1, буква а), подточки i) и ii);
	б) съответна информация за развитието на епидемичните ситуации;
	в) съответна информация за необичайни епидемични явления или нови заразни болести с неизвестен произход, включително такива в трети държави.
	4. При докладване на информация относно епидемиологичния надзор националните компетентни органи използват, ако има такива, определенията за случаи на заболяване, приети в съответствие с параграф 5, за всяка заразна болест и свързаните с нея конкретни ...
	5. Комисията изготвя и актуализира чрез актове за изпълнение:
	а) списъка на заразните болести и конкретните свързани с тях здравни проблеми, изготвен в съответствие с изложените в приложението критерии и посочен в член 2, параграф 1, буква а), подточки i) и ii) от настоящото решение, с цел да се гарантира обхващ...
	б) определенията за случаи на заболяване, свързани с всяка заразна болест и конкретен свързан с това здравен проблем, предмет на епидемиологичен надзор, с цел да се гарантира съпоставимост и съвместимост на събраните данни на равнището на Съюза;
	в) процедури за работата на мрежата за епидемиологичен надзор, изготвени при прилагане на членове 5, 10 и 11 от Регламент (ЕО) № 851/2004.
	Тези актове за изпълнение се приемат в съответствие с процедурата по разглеждане, посочена в член 18, параграф 2.
	По надлежно обосновани наложителни причини за спешност, свързани с тежестта или със слабото познаване на определена сериозна трансгранична заплаха за здравето или със скоростта на разпространението ѝ сред държавите-членки, Комисията може да приеме ме...
	1. След изпращане на сигнал по член 9 относно заплаха за здравето, посочена в член 2, параграф 1, буква а), подточка iii) и в член 2, параграф 1, буква б), в) или г), държавите членки, във връзка с Комисията и въз основа на наличната информация от тех...
	2. Предадената съгласно параграф 1 информация включва по-специално всякакви промени в географското разпределение, разпространението и тежестта на съответната заплаха, както и средствата за откриване, ако има такава информация.
	3. Комисията чрез актове за изпълнение приема при необходимост определенията за случаи на заболяване, които да бъдат използвани за извънреден мониторинг, за да се гарантират съпоставимост и съвместимост на събраните данни на равнището на Съюза.
	Тези актове за изпълнение се приемат в съответствие с процедурата по разглеждане, посочена в член 18, параграф 2.
	По надлежно обосновани наложителни причини за спешност, свързани с тежестта на сериозна трансгранична заплаха за здравето или със скоростта на разпространението ѝ сред държавите членки, Комисията може да приеме или актуализира определенията за случаи ...
	1. Създава се система за бързо сигнализиране с цел изпращане на сигнали на равнището на Съюза във връзка със сериозни трансгранични заплахи за здравето — „система за ранно предупреждение и реагиране“ (СРПР). СРПР позволява на Комисията и на компетентн...
	2. Комисията приема чрез актове за изпълнение процедури относно обмена на информация, за да се гарантират добрата работа на СРПР и еднаквото прилагане на членове 8 и 9 и за да се избегне дублирането на дейности или противоречивите действия спрямо същ...
	Тези актове за изпълнение се приемат в съответствие с процедурата по разглеждане, посочена в член 18, параграф 2.
	1. Националните компетентни органи или Комисията изпращат сигнал в СРПР, когато при възникването или развитието на дадена сериозна трансгранична заплаха за здравето са изпълнени следните критерии:
	а) заплахата е необичайна или неочаквана за дадено място и време; или причинява или може да причини значителна заболеваемост или смъртност сред населението; или се разраства бързо или може да се разрасне бързо; или надхвърля или може да надхвърли капа...
	б) заплахата засяга или може да засегне повече от една държава членка,
	в) заплахата изисква или може да изисква координирана реакция на равнището на Съюза.
	2. В случаите когато националните компетентни органи уведомят СЗО за събития, които могат да представляват извънредни ситуации с международно значение, свързани с общественото здраве, в съответствие с член 6 МЗП, тези органи най-късно едновременно с ...
	3. При изпращане на сигнал националните компетентни органи и Комисията незабавно съобщават чрез СРПР всякаква налична информация от значение, с която разполагат и която може да е от полза за координиране на реакцията, като например такава за:
	а) вида и произхода на агента,
	б) датата и мястото на инцидента или огнището,
	в) начините на предаване или разпространение,
	г) токсикологичните данни,
	д) методите за откриване и потвърждение,
	е) рисковете за общественото здраве,
	ж) мерките с оглед на общественото здраве, които се изпълняват или се планира да бъдат предприети на национално равнище,
	з) мерки, различни от мерките с оглед на общественото здраве,
	и) личните данни, необходими за проследяване на контактите в съответствие с член 16,
	й) всякаква друга информация от значение за съответната сериозна трансгранична заплаха за здравето.
	4. Комисията предоставя на националните компетентни органи чрез СРПР всякаква информация, която може да е от полза за координиране на реакцията по член 11, включително информация във връзка със сериозни трансгранични заплахи за здравето и мерки с огл...
	1. При изпращане на сигнал съгласно член 9, ако това е необходимо за координиране на реакцията на равнището на Съюза, Комисията и, по искане на КЗС, посочен в член 17, или по своя собствена инициатива, незабавно предоставя посредством СРПР на национал...
	а) ECDC в съответствие с член 7, параграф 1 от Регламент (ЕО) № 851/2004 в случай на заплаха, посочена в член 2, параграф 1, буква а), подточки i) и ii) или член 2, параграф 1, буква г); и/или
	б) Европейския орган за безопасност на храните (ЕОБХ) в съответствие с член 23 от Регламент (EО) № 178/2002 на Европейския парламент и на Съвета от 28 януари 2002 г. за установяване на общите принципи и изисквания на законодателството в областта на х...
	в) други имащи отношение към въпроса агенции на Съюза.
	2. Когато необходимата оценка на риска излиза изцяло или частично извън мандатите на агенциите, посочени в параграф 1, но се счита, че тя е необходима за координирането на реакцията на равнището на Съюза, по искане на КЗС или по своя собствена инициат...
	Комисията бързо предоставя оценката на риска на националните компетентни органи чрез СРПР. Когато оценката на риска подлежи на публично оповестяване, националните компетентни органи я получават преди нейното оповестяване.
	При оценката на риска се взема предвид подходящата информация, предоставена от други структури, ако има такава, по-специално от СЗО в случай на извънредна ситуация с международно значение, свързана с общественото здраве.
	3. Комисията прави необходимото информацията, която може да е от значение за оценката на риска, да бъде предоставена на разположение на националните компетентни органи посредством СРПР и на КЗС.
	1. След изпращането на сигнал съгласно член 9, по искане на Комисията или на държава членка и въз основа на наличната информация, включително информацията, посочена в член 9, и оценките на риска, посочени в член 10, държавите членки се консултират пом...
	а) реакцията на национално равнище при сериозни трансгранични заплахи за здравето, включително когато е обявена извънредна ситуация с международно значение, свързана с общественото здраве, в съответствие с МЗП, която попада в обхвата на член 2 от наст...
	б) комуникацията по отношение на риска и комуникацията при кризи, която се адаптира към потребностите и обстоятелствата в държавите членки, така че да се предоставя съгласувана и координирана информация в рамките на Съюза на обществеността и на работе...
	2. В случаите когато дадена държава членка предвижда приемането на мерки с оглед на общественото здраве за борба със сериозна трансгранична заплаха за здравето, преди приемането им тази държава членки уведомява другите държави членки и Комисията и се ...
	3. В случаите когато дадена държава членка трябва спешно да приеме мерки с оглед на общественото здраве в отговор на появата или активизирането на сериозна трансгранична заплаха за здравето, веднага след приемането на мерките тя информира другите дър...
	4. В случай на сериозна трансгранична заплаха за здравето, която надхвърля капацитета за реагиране на национално равнище, засегнатата държава членка може също така да поиска помощ от другите държави членки чрез Механизма за гражданска защита на Общнос...
	5. Комисията приема чрез актове за изпълнение необходимите процедури за еднаквото провеждане на обмена на информация, консултациите и координацията, предвидени в параграфи 1—3.
	Тези актове за изпълнение се приемат в съответствие с процедурата по разглеждане, посочена в член 18, параграф 2.
	1. Комисията може да признае за наличието на извънредна ситуация, свързана с общественото здраве, в следните случаи:
	а) епидемия от грип при човека, считана за потенциална пандемия, когато генералният директор на СЗО е бил информиран и още не е взел решение за обявяване на ситуация на пандемичен грип съгласно приложимите правила на СЗО; или
	б) ситуации, различни от посочената в буква а), когато генералният директор на СЗО е бил информиран и още не е взел решение за обявяване на извънредна ситуация с международно значение, свързана с общественото здраве, в съответствие с МЗП, и когато:
	i) съответната сериозна трансгранична заплаха за здравето застрашава общественото здраве на равнището на Съюза;
	ii) медицинските потребности по отношение на тази заплаха не са удовлетворени, което означава, че не съществува задоволителен метод за диагностициране, профилактика или лечение, разрешен в Съюза или, въпреки наличието на такъв метод, разрешаването на ...

	2. Комисията приема чрез актове за изпълнение мярката, посочена в параграф 1.
	Тези актове за изпълнение се приемат в съответствие с процедурата по разглеждане, посочена в член 18, параграф 2.
	По надлежно обосновани наложителни причини за спешност, свързани с тежестта на сериозна трансгранична заплаха за здравето или със скоростта на разпространението ѝ сред държавите членки, Комисията може да признае наличието на извънредни ситуации, свърз...
	3. Комисията информира генералния директор на СЗО за приемането на мерките, посочени в параграф 1.
	1. До ...17F( всяка държава членка определя:
	а) компетентните органи, отговорни в рамките на държавата членка за епидемиологичния надзор, посочен в член 6;
	б) компетентния орган или органи, отговорни на национално равнище за изпращането на сигнали и за определянето на мерките, необходими за защита на общественото здраве, за целите на членове 8, 9 и 10;
	в) един представител и един негов заместник в КЗС, посочен в член 17.
	2. Държавите членки уведомяват Комисията и другите държави членки за определените органи и представители, посочени в параграф 1, и за всички промени, свързани с тях. При такива промени Комисията незабавно предоставя на КЗС актуализиран списък на опред...
	3. Комисията оповестява публично актуализирания списък на органите, определени в съответствие с параграф 1, букви а) и в), както и актуализирания списък на органите, към които принадлежат представителите в КЗС.
	1. При прилагането на настоящото решение личните данни се обработват в съответствие с Директива 95/46/ЕО и Регламент (ЕО) № 45/2001. Предприемат се по-специално подходящи технически и организационни мерки за защита на тези лични данни от случайно или ...
	2. СРПР включва функция за избирателно предаване на съобщения, която позволява личните данни да бъдат съобщавани единствено на националните компетентни органи, участващи в мерките за проследяване на контакти. Функцията за избирателно предаване на съоб...
	3. Когато компетентни органи, които изпълняват мерки за проследяване на контакти, съобщават лични данни, необходими за целите на проследяването, чрез СРПР съгласно член 9, параграф 3, те използват функцията за избирателно предаване на съобщения, посоч...
	4. При разпространението на информацията, посочена в параграф 3, компетентните органи препращат към сигнала, подаден преди това чрез СРПР.
	5. Съобщенията, които съдържат лични данни, се изтриват автоматично от функцията за избирателно предаване на съобщения 12 месеца след датата на пускането им.
	6. В случаите, когато компетентен орган установи, че направеното от него оповестяване на лични данни съгласно член 9, параграф 3 впоследствие се е оказало в нарушение на Директива 95/46/ЕО, тъй като оповестяването не е било необходимо за изпълнението ...
	7. По отношение на отговорностите им да оповестяват и поправят лични данни чрез СРПР националните компетентни органи се считат за администратори по смисъла на член 2, буква г) от Директива 95/46/ЕО.
	8. Във връзка с отговорностите ѝ във връзка със съхранението на лични данни Комисията се счита за контролиращ орган по смисъла на член 2, буква г) от Регламент (ЕО) № 45/2001.
	9. Комисията приема:
	а) насоки, които имат за цел да се гарантира, че ежедневната работа на СРПР е в съответствие с Директива 95/46/ЕО и Регламент (ЕО) № 45/2001;
	б) препоръка с примерен списък на лични данни, които могат да бъдат обменяни за целите на координацията на мерките за проследяване на контакти.
	1. Създава се Комитет за здравна сигурност, съставен от представители на държавите членки, определени съгласно член 15, параграф 1, буква в).
	2. КЗС има следните задачи:
	а) способства за обмена на информация между държавите членки и Комисията относно опита, придобит във връзка с изпълнението на настоящото решение;
	б) във връзка с Комисията осъществява координация на планирането на режима на готовност и реакция на държавите членки в съответствие с член 4;
	в) във връзка с Комисията осъществява координация на комуникацията по отношение на риска и комуникацията при кризи, както и на реакцията на държавите членки при сериозни трансгранични заплахи за здравето в съответствие с член 11.
	3. КЗС се председателства от представител на Комисията. КЗС провежда заседания на редовни интервали от време и винаги когато обстоятелствата го налагат, по искане на Комисията или на държава членка.
	4. Секретариатът се осигурява от Комисията.
	5. КЗС приема своя процедурен правилник с мнозинство от гласовете на две трети от своите членове. В процедурния правилник се определя правилата за работа, и по-специално:
	а) процедурите за пленарни заседания на групите на високо равнище и на работните групи;
	б) участието на експерти в пленарните заседания, статусът на наблюдателите, включително от трети държави;
	в) правилата, съгласно които КЗС преценява доколко отнесен до него въпрос попада в обхвата на неговия мандат и възможността да препоръча отнасянето на този въпрос до орган, компетентен съгласно разпоредба на друг акт на Съюза или на Договора за Еврато...
	1. Комисията се подпомага от Комитет за сериозните трансгранични заплахи за здравето. Този комитет е комитет по смисъла на член 3, параграф 2 от Регламент (ЕС) № 182/2011.
	2. При позоваване на настоящия параграф се прилага член 5 от Регламент (ЕС) № 182/2011.
	Когато комитетът не даде становище, Комисията не приема проекта на акт за изпълнение и се прилага член 5, параграф 4, трета алинея от Регламент (ЕС) № 182/2011.
	3. При позоваване на настоящия параграф се прилага член 8 от Регламент (ЕС) № 182/2011 във връзка с член 5 от него.
	1. Решение № 2119/98/ЕО се отменя.
	2. Позоваванията на отмененото решение се тълкуват като позовавания на настоящото решение.
	Адресати на настоящото решение са държавите членки.

